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POVZETEK 
 
Trgovanje z zdravili sodi med najbolj regulirano področje v industrijskem sektorju. Temeljno 
načelo v okviru celotne Evropske unije in Evropskega gospodarskega prostora je, da je lahko 
zdravilo na trgu le na podlagi dovoljenja za promet. Postopek pridobitve dovoljenja za promet 
je upravni postopek, kateri se bo uporabil pa je odvisno od tega, kje se bo zdravilo tržilo. 
Poznamo nacionalni postopek, postopek z medsebojnim priznavanjem, decentraliziran 
postopek in centraliziran postopek. Cilj, ki ga zakonodaja na področju zdravil zasleduje, je 
varovanje javnega zdravja. Postopke pridobitve dovoljenja za promet vodijo regulatorni 
organi. Na ravni Evropske unije je ta organ Evropska agencija za zdravila (skrajšano EMA), 
v Slovenija pa Javna agencija za zdravila in medicinske pripomočke (skrajšano JAZMP). V 
farmacevtskem sektorju ločimo dve vrsti podjetij. Podjetja, ki proizvajajo inovativna zdravila 
in so dejavna predvsem na področju raziskav za nova zdravila ter podjetja, ki proizvajajo 
generična zdravila, ki so enakovredna inovativnim, vendar precej cenejša. Glede na to, ali se 
pridobiva dovoljenje za promet z inovativnim zdravilom ali generičnim zdravilom, je 
prilagojen tudi postopek pridobitve dovoljenja za promet. Pri tem imajo proizvajalci 
inovativnih zdravil pogosto interes sodelovanja v postopku ali uveljavljanje pravnih sredstev 
zoper izdano odločbo za generično zdravilo. Ker evropska zakonodaja teh možnosti izrecno 
nikjer ne navaja, je to področje že večkrat bilo predmet sodnih odločitev, ki pravne praznine 
na tem področju zapolnjujejo. 
 
 
Ključne besede: farmacevtski sektor, dovoljenje za promet z zdravili, inovativna zdravila, 
generična zdravila, javno zdravje, regulatorni organi, referenčna država, zadevna država, 
JAZMP, EMA 
 
  
  
ABSTRACT 
 
Trade in medicinal products is one of the most regulated areas in the industrial sector. The 
fundamental principle throughout the European Union and the European Economic Area is 
that a medicinal product on the market can only be present based on a marketing authorization. 
The procedure for getting a marketing authorization is an administrative procedure and which 
one will be used depends on where the product will be marketed. We know a national 
procedure, a mutual recognition procedure, a decentralized procedure and a centralized 
procedure. The objective pursued by the legislation on the field of medicinal products is the 
protection of public health. The procedures for getting a marketing authorization are managed 
by the regulatory authorities. At European Union level, the authority is the European 
Medicines Agency (EMEA), while in Slovenia it is the Agency for Medicinal Products and 
Medical Devices (JAZMP). There are two types of companies in pharmaceutical sector - 
companies that produce innovative medicinal products and are mainly active in research for 
new medicinal products and companies that produce generic medicinal products that are 
equivalent to innovative but much cheaper because they do not need to carry out expensive 
researches. Depending on whether they are getting a marketing authorization for an innovative 
medicinal product or a generic one, the procedure is also adjusted. Innovative medicinal 
products manufacturers often have an interest in cooperating in the procedure or enforcing the 
legal assets against the issued order for generic medicinal product. Since European legislation 
does not explicitly state these options, this area has been repeatedly a subject to judicial 
decisions that fill legal vacuum in this area. 
 
Key words: Pharmaceutical sector, marketing authorization for medicinal products, 
innovative medicines, generic medicines, public health, regulatory bodies, reference Member 
State, concerned Member State, JAZMP, EMEA 
  
  
VSEBINA 
 
1 UVOD................................................................................................................................................... 1 
2 PRAVNI OKVIR FARMACEVTSKEGA SEKTORJA ..................................................................... 3 
3 POSTOPKI PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILI ....................................... 7 
3.1 NACIONALNI POSTOPEK .............................................................................................................. 8 
3.2 DECENTRALIZIRANI POSTOPEK IN POSTOPEK Z MEDSEBOJNIM PRIZNAVANJEM ........ 9 
3.2.1 SKUPINA ZA USKLAJEVANJE (CMDh) ................................................................................. 12 
3.2.2 NAPOTITVENI POSTOPEK ...................................................................................................... 12 
3.3 CENTRALIZIRANI POSTOPEK .................................................................................................... 14 
4 STRANKE V POSTOPKU ................................................................................................................ 17 
4.1 VLAGATELJ ................................................................................................................................... 17 
4.2 ORGANI, KI VODIJO POSTOPEK ................................................................................................. 18 
4.2.1 JAVNA AGENCIJA ZA ZDRAVILA IN MEDICINSKE PRIPOMOČKE ................................ 18 
4.2.2 EVROPSKA AGENCIJA ZA ZDRAVILA ................................................................................. 19 
5 IZDAJA ODLOČBE .......................................................................................................................... 21 
5.1 TRASNPARENTNOST ................................................................................................................... 22 
6 INOVATIVNA ZDRAVILA .............................................................................................................. 24 
6.1 PREDKLINIČNA IN KLINIČNA PRESKUŠANJA ....................................................................... 25 
6.2 ZAŠČITA INOVATIVNIH ZDRAVIL ............................................................................................ 26 
6.2.1 PATENTNO VARSTVO ............................................................................................................. 26 
6.2.2 DODATNI VARSTVENI CERTIFIKAT .................................................................................... 28 
6.2.3 PODATKOVNA IN TRŽNA EKSKLUZIVNOST ..................................................................... 29 
7 GENERIČNA ZDRAVILA ............................................................................................................... 33 
7.1 PRIDOBITEV DOVOLJENJA ZA PROMET Z GENERIČNIM ZDRAVILOM ............................ 33 
7.2 ZAMUDE PRI VSTOPU GENERIČNEGA ZDRAVILA NA TRG ................................................. 35 
7.3 STRANSKA INTERVENCIJA ........................................................................................................ 37 
7.4 VLOGA ORGANOV REFERENČNIH IN ZADEVNIH DRŽAV ČLANIC V POSTOPKU 
PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z GENERIČNIM ZDRAVILOM ......................................... 38 
7.4.1 DIREKTIVA 2001/83/ES TER DOKUMENTI EVROPSKE KOMISIJE IN CMDH ................ 38 
7.4.2 C-452/06, SYNTHON .................................................................................................................. 42 
7.4.3 C-557/16, ASTELLAS PHARMA ............................................................................................... 42 
8 SODNI NADZOR IN RAZLAGA 10. ČLENA DIREKTIVE 2001/83/ES ........................................ 45 
8.1 C-104/13, OLAINFARM .................................................................................................................. 45 
8.2 C-557/16, ASTELLAS PHARMA .................................................................................................... 46 
9 ZAKLJUČEK .................................................................................................................................... 48 
10 VIRI IN LITERATURA .................................................................................................................... 50 
10.1 LITERATURA ................................................................................................................................. 50 
10.2 PRAVNI VIRI .................................................................................................................................. 50 
10.3 DRUGI VIRI ..................................................................................................................................... 51 
10.4 SODBE ............................................................................................................................................. 54 
 
  
  
SEZNAM KRATIC 
 
JAZMP Javna agencija za zdravila in medicinske pripomočke 
EMA Evropska agencija za zdravila 
CMDh Usklajevalna skupina 
ES Evropska skupnost 
EU Evropska unija 
RS Republika Slovenija 
TRIPS Sporazum o trgovinskih vidikih pravic intelektualne lastnine  
ZUP Zakon o splošnem upravnem postopku 
ZZdr-2 Zakon o zdravilih 
  
 
1 
 
1 UVOD 
 
Za zdravje državljanov Evropske unije je ključnega pomena farmacevtski sektor, ki trg 
oskrbuje z varnimi, inovativnimi in kakovostnimi zdravili. Vsi akterji, ki se pojavljajo na trgu 
zdravil, morajo dosledno upoštevati visoke standarde za zagotavljanje varovanja javnega 
zdravja, kar je tudi glavni cilj predpisov, s katerimi je področje zdravil urejeno. 
Zdravilo je »vsaka snov ali kombinacija snovi, ki so predstavljene z lastnostmi za zdravljenje 
ali preprečevanje bolezni pri ljudeh ali živalih. Za zdravilo se šteje tudi vsaka snov ali 
kombinacija snovi, ki se lahko uporablja pri ljudeh ali živalih ali se daje ljudem ali živalim z 
namenom, da bi se ponovno vzpostavile, izboljšale ali spremenile fiziološke funkcije prek 
farmakološkega, imunološkega ali presnovnega delovanja ali da bi se določila diagnoza 
bolezni«.1   
Da lahko zdravila sploh koristimo, mora proizvajalec zdravil najprej pridobiti dovoljenje za 
promet. Pot od pričetka razvijanja zdravil ter do odločbe za pridobitev dovoljenja za promet 
je po navadi precej dolgotrajna, saj mora zdravilo prestati kar nekaj testov, v katerih se ugotovi 
ali je varno in učinkovito, da lahko sploh pride do končnega uporabnika.  
V magistrski nalogi sem se osredotočila na postopke pridobitve dovoljenja za promet z 
zdravili za humano uporabo, kjer bom najprej postavila pravni okvir ureditve farmacevtskega 
področja zdravil, ki je eno najbolj reguliranih v industrijskem sektorju.  
Postopek pridobitve dovoljenja za promet je upravni postopek, kateri se bo uporabil pa je 
odvisno od tega, kje želi proizvajalec zdravilo tržiti. Zakonodaja sledi cilju zagotavljanja 
javnega zdravja in določa jasne pogoje, kaj mora proizvajalec v postopku predložiti za 
pridobitev dovoljenja za promet. V nalogi bom pojasnila kakšna je razlika med inovativnimi 
in generičnimi zdravili, kakšno vlogo imajo za končne uporabnike, kakšno varstvo uživajo ter 
kakšna je vloga regulativnih organov držav članic Evropske unije, ki so vpete v postopek 
pridobitve dovoljenja za promet. 
Ker evropska farmacevtska zakonodaja v svojih določbah ne omenja možnosti uveljavljanja 
pravnih sredstev zoper odločbo pristojnega organa, s katero se izda dovoljenje za promet, v 
praksi pogosto prihaja do težav tolmačenja določb, saj imajo proizvajalci zdravil velikokrat 
                                                          
1 Definicija zdravila po 5. členu Zakona o zdravilih (ZZdr-2, Ur. l. RS, št. 17/14). 
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interes uveljavljati pravna sredstva zoper izdano odločbo. V nalogi sem skušala ta problem in 
rešitev prikazati skozi izdane odločbe evropskega sodišča.   
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2 PRAVNI OKVIR FARMACEVTSKEGA SEKTORJA 
 
Pravna ureditev farmacevtskega sektorja na ravni celotne Evropske unije stremi k 
zagotavljanju visokega standarda kakovosti in varnosti zdravil, spodbujanju inovativnosti in 
konkurenčnosti v Evropi. Trg zdravil je eden izmed najbolj reguliranih industrijskih sektorjev, 
ki temelji na načelu, da se zdravilo lahko pojavi na trgu le na podlagi dovoljenja za promet, 
ki ga izda pristojni organ.2  
 
Temeljni cilj predpisov, ki urejajo področje zdravil, je zaščita javnega zdravja, kar terja 
nenehen znanstveno tehnični razvoj, kateremu morajo slediti tudi regulatorni organi. 3 Visoka 
stopnja regulacije je posledica dejstva, da so zdravila v veliki večini financirana preko javnih 
sredstev, zato ima država vsekakor interes pri sourejanju omenjenega področja. Obstoj 
zakonov in predpisov na tem področju je izjemno pomembno, saj zmanjšuje tudi tveganja, ki 
jih prinašajo pomanjkanje zdravil, obstoj ponarejenih zdravil na trgu, napačno predpisana 
zdravila in napačna uporaba zdravil. Pomembna je kontrola ne le pri končnem uporabniku, 
temveč celotnega procesa, ki se izvede, še preden pride zdravilo na trg.  
 
Zametki prve evropske zakonodaje na področju farmacevtskega sektorja segajo v leto 1950, 
z namenom preprečiti ponovitev posledic katastrofe talidomida4, do katere je prišlo zaradi 
nereguliranega zdravljenja z zdravilom.  Zdravilo se je uporabljalo ob glavobolih, nespečnosti 
in prehladih, priporočali pa so ga tudi nosečnicam za lajšanje jutranje slabosti, saj je imelo 
pomirjevalni in uspavalni učinek, proizvajalci pa so izdelek oglaševali kot popolnoma varen 
za nosečnice. Zaradi neizvedenih ustreznih študij in možnosti uporabe zdravila brez recepta, 
se je v tem času ogromno otrok rodilo s hudimi genetskimi okvarami, za katere se je izkazalo, 
da je kriva učinkovina talidomid, ki je imelo teratogene5 učinke. Zdravilo so umaknili iz trga 
leta 1960, nesreča pa je bila povod za uvedbo obveznih testiranj zdravil pred prihodom na trg 
ter uvedbo zakonodaje Evropske unije o zdravilih.6  
 
                                                          
2 Legal framework governing medicinal products for human use in the EU, URL: 
https://ec.europa.eu/health/human-use/legal-framework_sl (10.4.2018). 
3 Irgolič (2000), str. 75 - 79. 
4 Gre za učinkovino, ki ima pomirjevalni in uspavalni učinek in so ga nosečnice uporabljale proti jutranji slabosti. 
5 Teratogenost je lastnost snovi, ki povzroča nepravilnosti v razvoju zarodka.  
6 James H. Kim, Anthony R. Scialli. Thalidomide: The tragedy of birth defects and the effective treatment of 
disease, Toxicological Science, Volume 122, Issue 1, 1 July 2011, Pages 1 – 6, URL: 
https://academic.oup.com/toxsci/article/122/1/1/1672454 (10.4.2018). 
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Do porasta novih zakonov in predpisov na področju varnosti zdravil je prišlo v letih med 1960 
in 1970. Njihova slabost je bila ta, da so predpisovali različne načine glede testiranj zdravil, 
zato je bilo potrebno sprejeti usklajene predpise za celotno območje Evropske Unije. Prva 
zakonodaja na področju varnosti zdravil je bila v EU sprejeta leta 1965, ki je določala, da 
morajo vsa zdravila pred prihodom na trg pridobiti dovoljenje za promet. Od takrat so bili v 
Evropski uniji sprejeti številni predpisi, katerih namen je bil doseganje enotnega trga na 
področju Evropske unije in Evropskega gospodarskega prostora.7 
 
Postopek pridobitve dovoljenja za promet z medsebojnim priznavanjem8 in decentraliziran 
postopek9 sta urejena v Direktivi 2001/83/ES10. Centraliziran postopek11 ureja Uredba 
726/2004/ES12, s katero je bila ustanovljena tudi Evropska agencija za vrednotenje zdravil, ki 
podpira sodelovanje med pristojnimi nacionalnimi organi. Gre za predpise, ki urejajo tudi 
področje proizvodnje, trgovine na debelo, oglaševanje zdravil za uporabo v humani medicini, 
predvideva pa tudi skupna pravila za izvajanje kliničnih preskušanj. Posebna pravila obstajajo 
za pridobitev dovoljenja za promet z zdravili za pediatrično uporabo, zdravil sirot, 
tradicionalnih zdravil rastlinskega izvora, cepiv in kliničnih preskušanj, za kar so bili sprejeti 
različni predpisi. Uredba (ES) št. 141/2000 o zdravilih sirotah13 tako  obravnava zdravila sirot, 
Uredba (ES) št. 1901/200614 zdravila za pediatrično uporabo ter Uredba (ES) št. 1394/200715 
zdravila za napredno zdravljenje.16 
 
                                                          
7 Spletna stran Mednarodnega sveta za usklajevanje tehničnih zahtev glede zdravil za uporabo v humani medicini 
(ICH), URL: www.ich.com (10.4.2018).  
8 Glej točko 3.2. 
9 Glej točko 3.2. 
10 Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o 
zdravilih za uporabo v humani medicini, UL L 311, 28.11.201, str. 67, kakor je bila nazadnje spremenjena z 
Direktivo 2012/26/EU (UL L 299, 27.10.2012, str. 1). 
11 Glej točko 3.3. 
12 Uredba (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih Skupnosti za 
pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske 
agencije za zdravila, UL L 136, 30.4.2004, str. 1, kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo (EU) št. 
1027/2012 (UL L 316, 14.11.2012, str. 38). 
13 UL L 18, 22.1.2000, str. 1 - 5. Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo (ES) št. 596/2009 (UL L 
188, 18.7.2009, str. 14). 
14 Uredba (ES) št. 1901/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. decembra 2006 o zdravilih za pediatrično 
uporabo in spremembah Uredbe (EGS) št. 1768/92, Direktive 2001/20/ES, Direktive 2001/83/ES in Uredbe (ES) 
št. 726/2004, UL L 378/1, 27.12.2016, str. 1 – 19, kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo (ES) št. 
1902/2006 (UL L 378, 27.12.2006, str. 20). 
15 Uredba (ES) št. 1394/2007 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 13. novembra 2007 o zdravilih za napredno 
zdravljenje ter o spremembi Direktive 2001/83/ES in Uredbe (ES) št. 726/2004, UL L 324/121, 10.12.2007, str. 
121 – 137, kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo (EU) št. 1235/2010 (UL L 348, 31.12.2010, str. 1). 
16 Zdravila in medicinski pripomočki, URL: http://www.europarl.europa.eu/factsheets/sl/sheet/50/zdravila-in-
medicinski-pripomocki (10.4.2018). 
5 
 
Republika Slovenija je leta 1999 postala pridružena država Evropske unije, s čimer se je 
zavezala svojo pravno ureditev uskladiti z evropsko.17 V letih od osamosvojitve, je Slovenija 
v svoj pravni red sprejela že štiri zakone o zdravilih. Prvi zakon o zdravilih je Slovenija 
sprejela leta 1996 (Zakon o zdravilih - ZZdr)18, ki je uvajal zdravila v različnih kategorijah: 
zdravila na recept, zdravila brez recepta, zdravila rastlinskega izvora in dodatno tudi 
medicinske pripomočke. Drugi zakon, sprejet le tri leta kasneje, je bil rezultat evropskih 
usmeritev, ki je medicinske pripomočke obravnaval ločeno od zdravil (Zakon o zdravilih in 
medicinskih pripomočkih - ZZMP)19. Konec leta 2006 je bil sprejet tretji zakon o zdravilih 
(Zakon o spremembah in dopolnitvah zakona o zdravilih in medicinskih pripomočkih - 
ZZMP-C20), leta 2014 pa še četrti (Zakon o zdravilih - v nadaljevanju ZZdr-2)21, ki je uvedel 
večjo preglednost pri delovanju nacionalnega trga zdravil. V zadnji zakon so bile poleg določb 
Direktive 2001/83/ES prenesene tudi določbe dveh drugih evropskih direktiv s področja 
farmakovigilance (Direktiva 2010/84/EU22) in preprečevanja vstopa ponarejenih zdravil 
(Direktiva 2011/62/EU23).24 
Podrobnejše pogoje, obliko in vsebino vloge za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom 
slovenski pravni red ureja v Pravilniku o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v 
humani medicini25. 
Ko je zdravilo enkrat dano v promet, se njegova varnost ves čas spremlja preko sistema 
farmakovigilance26 Evropske unije. Področje farmakovigilance je v Sloveniji pravno urejeno 
v ZZdr-2, Pravilniku o farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani medicini27, Izvedbeni 
                                                          
17 Irgolič (2000), str. 75 – 79. 
18 Ur. l. RS, št. 9/1996. 
19 Ur. l. RS, št. 101. 
20 Ur. l. RS. Št. 67, 26.  
21 Ur. l. RS, št. 17/14. 
22 Direktiva 2010/84/EU EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA z dne 15. decembra 2010 o spremembah 
Direktive 2001/83/ES o Zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini, glede farmakovigilance, 
UL L 348/74, 31.12.2010, str. 74. 
23 Direktiva 2011/62/EU EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA z dne 8. junija 2011 o spremembi 
Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini glede preprečevanja 
vstopa ponarejenih zdravil v zakonito dobavno verigo, UL L 174/74, 1.7.2011, str. 74 – 87. 
24 Spletna stran JAZMP, URL: http://www.jazmp.si/osebna-izkaznica/o-agenciji/oris-razvoja-upravnega-
urejanja-podrocja-zdravil-v-rs/ (30.4.2018). 
25 Ur. l. RS, št. 57/14, 41/17. 
26 »Sistem farmakovigilance se uporablja za zbiranje informacij o tveganjih za zdravje bolnikov ali javno zdravje 
zaradi zdravil. Te informacije se zlasti nanašajo na neželene učinke pri ljudeh, ki izhajajo iz uporabe zdravila v 
okviru pogojev dovoljenja za promet z zdravilom in uporabe zunaj okvira pogojev dovoljenja za promet z 
zdravilom, ter na neželene učinke, ki so povezani s poklicno izpostavljenostjo.« člen 101 Direktive 2001/83/ES. 
27 Ur. l. RS, št. 57/14, 27/17. 
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Uredbi komisije (EU) št. 520/20128, Delegirani Uredbi Komisije (EU) št. 357/201429 ter 
smernicah o dobri farmakovigilančni praksi.30 
  
                                                          
28 Izvedbena Uredba Komisije (EU) št. 520/2012 z dne 19. junija 2012 o izvajanju dejavnosti na področju 
farmakovigilance, določenih v Uredbi (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta ter Direktivi 
2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta, UL L 159/5, 20.6.2012. 
29 Delegirana Uredba Komisije (EU) št. 357/2014 z dne 3. februarja 2014 o dopolnitvi Direktive 2001/83/ES 
Evropskega parlamenta in Sveta in Uredbe (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi z 
razmerami, v katerih se lahko zahteva izvedba študij učinkovitosti po pridobitvi dovoljenja, UL L 107/1, 
10.4.2014. 
30 Spletna stran JAZMP, URL: http://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/ (17.5.2018). 
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3 POSTOPKI PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z 
ZDRAVILI 
 
Preden pride zdravilo na trg, mora pridobiti dovoljenje za promet, razen če gre za izjemo, ki 
je določena z zakonom. O pridobitvi dovoljenja za promet organi odločajo v upravnem 
postopku.31 Poznamo splošni in posebni upravni postopek. Splošni upravni postopek je urejen 
v Zakonu o splošnem upravnem postopku (ZUP)32, ki vsebuje kodificirana pravila upravnega 
postopka. Ta v tretjem členu določa, da se lahko posamezna vprašanja upravnega postopka 
za določeno upravno področje uredijo drugače v posebnem zakonu, če je to potrebno za 
postopanje na takem upravnem področju. V tem primeru gre za posebni upravni postopek, ki 
se lahko predpiše le z zakonom. Posebni upravni postopki se uporabljajo, kadar je potrebno 
in mogoče zadevo rešiti hitreje in enostavneje, na učinkovitejši in smotrnejši način.33  
ZZdr-2 določa posebne upravne postopke za vrsto postopkov v zvezi s pridobitvijo dovoljenja 
za promet. Tako se posebne določbe uporabljajo za postopek za izdajo dovoljenja za promet, 
podaljšanje dovoljenja, spremembo dovoljenja, skrajšan postopek za spremembo dovoljenja 
za promet, postopek za prenos in prenehanje veljavnosti dovoljenja za promet in postopek za 
spremembo dovoljenja za promet zaradi nujnega varnostnega ukrepa. Gre za postopke, ki 
imajo nekatere institute urejene drugače, kot ji določa ZUP. 
Kateri postopek pridobitve dovoljenja za promet z zdravilom se bo uporabil je odvisno od 
tega, kje se naj zdravilo trži. Za zdravila, ki bodo v prometu samo v Republiki Sloveniji, se 
uporablja nacionalni postopek, ki ga podrobneje urejata ZZdr-2 in Pravilnik o dovoljenju za 
promet za uporabo zdravil v humani medicini34. Če želi vlagatelj pridobiti dovoljenje za 
promet v več državah hkrati, lahko uporabi postopek z medsebojnim priznavanjem, če 
zdravilo že ima dovoljenje za promet v eni izmed držav članic EU, oziroma decentraliziran 
postopek, če zdravilo še ni na trgu. Zadnji postopek, ki je obvezen za zdravila, ki so 
pridobljena s pomočjo biotehnologije in druge visoke tehnologije, za zdravila, ki so 
namenjena zdravljenju okužb s HIV, raka, sladkorne bolezni ali nevrodegenerativnih bolezni 
ter za zdravila sirote, ki so namenjena zdravljenju redkih bolezni, se imenuje centraliziran 
                                                          
31 Prvi odstavek 186. člena ZZdr-2.  
32 Ur. l. RS, št. 24/06, 105/06 – ZUS-1, 126/07, 65/08, 8/10 in 82/13. 
33 Grafenauer, Breznik (2009), str. 106 – 113.  
34 Ur. l. RS, št. 57/14 in 41/17. 
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postopek. Ta postopek je urejen v Uredbi ES 726/2004, ki je neposredno zavezujoča za vse 
države članice Evropske Unije.35 Podrobnejše so postopki opisani v nadaljevanju.  
Izjemo od načela, da je zdravilo lahko na trgu le, če je izdano dovoljenje za promet, ZZdr-2 
določa v tretjem odstavku 20. člena, postopki in pogoji za trgovanje s takimi zdravili pa so 
podrobneje določeni v Pravilniku o pogojih, načinu in postopku za pridobitev dovoljenja za 
vnos oziroma uvoz zdravil za uporabo v humani medicini36. Gre za izdajo začasnega 
dovoljenja za promet, kar je mogoče v naslednjih primerih:  
- na podlagi zahteve lečečega zdravnika in mnenja odgovorne osebe klinike oz. inštituta,  
- v izrednih primerih, ki so v interesu varovanja javnega zdravja (v primeru infekcij, epidemij, 
zastrupitev, sevanj ipd.),  
- za zdravilo, ki je uvrščeno na seznam esencialnih37 ali nujno potrebnih zdravil in v promet 
ni bilo dano enako zdravilo z dovoljenjem za promet oz. zdravilo ni na trgu v RS skladno z 
ZZdr-2,  
- ter za zdravila, zagotovljena iz proračunskih sredstev RS, če ni v prometu zdravila z enako 
sestavo z dovoljenjem za promet v RS.  
Vsem postopkom za pridobitev začasnega dovoljenja za promet z zdravilom, ki nimajo 
dovoljenja za promet v RS je skupno to, da morajo poleg obveznih dodatnih dokazil priložiti 
tudi certifikat ali potrdilo, da gre za zdravilo, ki je izdelano po načelih dobre proizvodne 
prakse in ni starejše od 3 let ali izjemoma drugo ustrezno dokazilo o kakovosti zdravila.38  
 
3.1 NACIONALNI POSTOPEK 
 
Nacionalni postopek se uporablja za zdravila, ki bodo v prometu samo v Republiki Sloveniji 
ali kot osnova za bodoči postopek z medsebojnim priznavanjem. O pridobitvi dovoljenja 
odloča Javna agencija RS za zdravila in medicinske pripomočke (JAZMP). Postopek 
                                                          
35 Spletna stran JAZMP, URL: https://www.jazmp.si/humana-zdravila/informacije-s-podrocja-
regulative/dovoljenje-za-promet-z-zdravilom/ (24.3.2018).  
36 Ur. l. RS, št. 65/12, 20/13 in 17/14 – ZZdr-2. 
37 »Esencialna zdravila so zdravila, ki na podlai najnovejši donanj v biomedicinski znanosti in sistemski 
opredelitev v okviru nacionalni zdravstveni prioritet ob upoštevanju vzdržnosti javni sredstev prepozna kot 
nujno potrebna za izvajanje zdravstvenea varstva ljudi oziroma živali in so uvrščena v seznam esencialni 
zdravil«. 1. odstavek 17. člena ZZdr-2. 
38 Pravilnik o pogojih, načinu in postopku za pridobitev dovoljenja za vnos oziroma uvoz zdravil za uporabo v 
humani medicini (Ur. l. RS, št. 65/12, 20/13 in 17/14 – ZZdr-2). 
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pridobitve dovoljenja za promet z zdravilom je opisan v 55. členu ZZdr-2. JAZM v postopku 
pridobitve dovoljenja za promet v prvi fazi preveri popolnost vloge, o kateri mora odločiti v 
30 dneh od njenega prejema. Način predložitve vloge, njena oblika in vsebina so podrobneje 
določeni v Pravilniku o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini. 
Naslednja faza je proučevanje zdravila ter odločanje o tem, ali se dovoljenje za promet lahko 
izda. Pri odločitvi o izdaji dovoljenja za promet JAZMP upošteva mnenje strokovne komisije 
in zunanjih strokovnjakov, ki podajo strokovno mnenje glede kakovosti, varnosti in 
učinkovitosti zdravila ter ocenijo razmerje med koristjo in morebitnim tveganjem, ki ga 
zdravilo prinaša. Pred sprejetjem odločitve lahko odredi tudi analizno preskušanje zdravila 
ter zahteva dodatne obrazložitve in podatke. Odločitev o izdaji dovoljenja za promet mora 
JAZMP sprejeti v 210 dneh od dneva prejema popolne vloge. Če je zdravilo ocenjeno kot 
kakovostno, varno in učinkovito, razmerje med koristjo in tveganjem pa je ugodno, JAZMP 
izda pozitivno odločbo ter javno objavi poročilo o zdravilu. Dovoljenje JAZMP izda za 
obdobje 5 let in se lahko podaljšuje na predlog imetnika dovoljenja, ki ga mora predložiti 
najmanj tri mesece pred datumom izteka.39 
 
3.2 DECENTRALIZIRANI POSTOPEK IN POSTOPEK Z MEDSEBOJNIM 
PRIZNAVANJEM 
 
Decentraliziran postopek in postopek z medsebojnim priznavanjem sta pravno urejena v 4. 
poglavju Direktive 2001/83/ES. 
Stranke v postopku so tiste države članice, v katerih želi vlagatelj pridobiti dovoljenje za 
promet z zdravilom. Ena država v postopku nastopa kot referenčna država, ostale države pa 
v postopku nastopajo kot zadevne države članice.  
Referenčna država članica je »država, ki v postopku z medsebojnim priznavanjem ali 
decentraliziranem postopku izdela poročilo o oceni zdravila, na podlagi katerega se zadevne 
države članice Evropske unije odločajo o sprejemljivosti razmerja med koristjo in tveganjem 
oziroma o oceni kakovosti, varnosti in učinkovitosti zdravila v skladu z Direktivo 2001/83/ES 
in Direktivo 2001/82/ES.«40 
                                                          
39 55. člen ZZdr-2. 
40 79. alineja 6. člena ZZdr-2. 
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Zadevna država članica je »država, ki v postopku z medsebojnim priznavanjem ali v 
decentraliziranem postopku odloča o sprejemljivosti razmerja med koristjo in tveganjem 
oziroma o oceni kakovosti, varnosti in učinkovitosti zdravila na podlagi poročila o oceni, ki 
ga je izdelala referenčna država članica Evropske unije.«41  
Cilj obeh postopkov je vzpostavitev notranjega trga zdravil in lajšanje dostopa do zdravil s 
sklicevanjem na načelo vzajemnega priznavanja.42 Tako morajo dovoljenje za promet z 
zdravilom, ki je bilo odobreno v eni državi članici, odobriti tudi ostali organi zadevnih držav 
članic, razen če obstajajo razlogi, da bi lahko zdravilo predstavljajo potencialno resno 
tveganje za javno zdravje.43  
Postopek z medsebojnim priznavanjem ali decentraliziran postopek je potrebno uporabiti, 
kadar želi vlagatelj pridobiti dovoljenje za promet v več kot eni državi članici in ne gre za 
zdravilo, za katere je obvezen centraliziran postopek.  
Postopek pridobitve dovoljenja za promet se mora zaključiti v 210 dneh od predložitve 
popolne vloge, ki mora vsebovati dokumente in podatke, določene v 8. členu Direktive. Če je 
dovoljenje za promet v času vložitve vloge že izdano, predlagatelj pa želi pridobiti dovoljenje 
za promet še v drugih državah članicah, govorimo o postopku z medsebojnim priznavanjem. 
Referenčna država članica je tista država, kjer je dovoljenje za promet že izdano. Ta mora v 
90 dneh od prejema popolne vloge pripraviti poročilo o oceni zdravila, ki ga poleg odobrenega 
povzetka glavnih značilnosti zdravila, ovojnine in navodil za uporabo, pošlje zadevnim 
državam članicam in predlagatelju.44  
Če zdravilo še ni pridobilo dovoljenja za promet v kateri izmed držav članic, se vloga vloži 
po decentraliziranem postopku. Za razliko od postopka z medsebojnim priznavanjem, 
predlagatelj eno od držav zaprosi, da v postopku deluje kot referenčna država članica, ki 
pripravi osnutek poročila o oceni zdravila, osnutek povzetka glavnih značilnosti, osnutek 
ovojnine ter navodila za uporabo. Za pripravo teh dokumentov ima referenčna država članica 
v decentraliziranem postopku 120 dni.45  
                                                          
41 105. alineja 6. člena ZZdr-2.  
42 14. in 16. alineja preambule Direktive 2001/83/ES. 
43 Četrti odstavek 28. člena v povezavi s 1. odstavkom 29. člena Direktive 2001/83/ES. 
44 Drugi odstavek 28. člena Direktive 2001/83/ES. 
45 Tretji odstavek 28. člena Direktive 2001/83/ES. 
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Zadevne države članice morajo v obeh postopkih odobriti dokumente referenčne države 
članice v 90 dneh ter o tem obvestiti referenčno državo članico, ki zabeleži strinjanje strank, 
zaključi postopek in o tem obvesti predlagatelja.46 
Postopka z medsebojnim priznavanjem ter decentraliziranega postopka pa ni mogoče 
uporabiti v vseh primerih. Postopkov tako ni mogoče uporabiti za vloge pridobitve dovoljenja 
za promet z zdravili, za katere je predpisan obvezni centraliziran postopek47, za zdravila, za 
katera se je proizvajalec odločil, da gredo skozi centraliziran postopek, ne glede na to, ali je 
bilo dovoljenje za promet v tem postopku tudi odobreno, zavrnjeno ali umaknjeno s strani 
vlagatelja, razen če bi vloga temeljila na novi dokumentaciji, za pridobitev dovoljenja za 
homeopatska zdravila48 ter za poenostavljene registracije tradicionalnih zdravil rastlinskega 
izvora49.50  
Postopek z medsebojnim priznavanjem in decentraliziran postopek je mogoče v zvezi z istim 
zdravilom uporabiti večkrat. Če vlagatelj umakne vlogo za dovoljenje za promet med enim 
ali drugim postopkom, to ne prepreči imetniku dovoljenja za promet, da bi pozneje pričel nov 
postopek v teh istih državah članicah. Vsak nadaljnji postopek se bo obravnaval kot nov 
postopek, vključno z možnostjo novih zadevnih držav članic, da ugovarjajo potrditvi 
dovoljenja za promet zaradi možnega resnega tveganja za javno zdravje. V primeru ponovne 
uporabe takega postopka, mora vloga vsebovati izvirno dokumentacijo, posodobljeno z vsemi 
odobrenimi spremembami in obnovitvami, ki so bile narejene in sprejete po izdaji dovoljenja 
za promet ter vse morebitne dodatne podatke, ki so jih sprejele države članice, vključene v 
prejšnjih postopkih. Referenčna država članica nato pošlje poročilo o oceni, vključno z oceno 
posodobljene dokumentacije in sprememb zadevnim državam članicam. Kadar zadevna 
država članica meni, da zdravilo predstavlja resno tveganje za javno zdravje, mora za svoje 
stališče navesti podrobne razloge in zadevo predložiti v skupino za usklajevanje. Zadeve, ki 
                                                          
46 Četrti odstavek 28. člena Direktive 2001/83/ES. 
47 Glej točko 3.3.. 
48 Homeopatsko zdravilo je zdravilo rastlinskega, mineralnega ali živalskega izvora. 
49 Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora ureja Pravilnik o tradicionalnih zdravilih rastlinskega izvora. 
Tradicionalna zdravila rastlinskega izvora so izključno rastlinskega izvora, izpolnjevati pa morajo zahteve iz 
prvega odstavka 3. člena: imeti smejo izključno terapevtske indikacije, primerne za tradicionalna zdravila 
rastlinskega izvora, ki so zaradi svoje sestave in namena primerna za samozdravljenje, so izključno za dajanje v 
skladu z določeno jakostjo in odmerjanjem, so za peroralno ali zunanjo uporabo ali za inhaliranje, so v 
tradicionalni uporabi v obdobju najmanj 30 let, od tega najmanj 15 let v EU ter podatki o tradicionalni uporabi 
zdravila morajo biti zadostni, da izdelek dokazano ni škodljiv v določenih pogojih uporabe, farmakološki učinki 
ali učinkovitost zdravila pa so verjetni na podlagi dolgotrajne uporabe in izkušenj. 
50 Notice to applicants, Volume 2A, Procedures for marketing authorization, CHAPTER 2, Mutual recognition, 
February 2007, URL: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/a/vol2a_chap2_2007-
02_en.pdf (12.4.2018).  
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jih obravnava usklajevalna skupina ni mogoče ponovno obravnavati v naslednjem postopku 
medsebojnega priznavanja ali decentraliziranega postopka, razen če za to obstajajo utemeljeni 
razlogi. Vlagatelj ne more ustaviti postopka z umaknitvijo vloge v zadevni državi članici, ki 
vlogi nasprotuje. Če v usklajevalni skupini ne morejo doseči dogovora v 60 dneh, se zadeva 
predloži Evropski agenciji za zdravila.51  
 
3.2.1 SKUPINA ZA USKLAJEVANJE (CMDh) 
 
Za nemoten in uspešen postopek pridobitve dovoljenja za promet z zdravili v 
decentraliziranem postopku in postopku z medsebojnim priznavanjem skrbi skupina za 
usklajevanje (CMDh), ki je sestavljena iz predstavnikov vsake države članice, imenovanih za 
obdobje treh let, z možnostjo podaljšanja.52  
Skupna za usklajevanje se ukvarja z obravnavanjem postopkovnih in znanstvenih vprašanj 
povezanih s pridobitvijo, spremembami, vzdrževanjem dovoljenja za promet ter 
farmakovigilanco zdravil, z reševanjem nesoglasij, ki nastanejo, ko država članica izrazi 
dvom v zvezi z zdravilom zaradi možnega resnega tveganja za javno zdravje ter olajšuje 
vzpostavitev dialoga med državami članicami, ki sodelujejo v postopku. CMDh pripravi tudi 
seznam zdravil, za katera je potrebno uskladiti povzetek glavnih značilnosti zdravila s 
predlogi držav članic, s čimer se spodbuja usklajevanje dovoljenja za promet po vseh državah 
članicah EU.53  
3.2.2 NAPOTITVENI POSTOPEK 
 
Direktiva kot edini ugovor za neodobritev predloženih dokumentov zadevnega zdravila s 
strani zadevnih držav članic navaja možno resno tveganje za javno zdravje.54  
Če država članica ne more odobriti vloge za pridobitev dovoljenja za promet zaradi 
potencialnega resnega tveganja za javno zdravje, države najprej poskušajo doseči dogovor o 
                                                          
51 Notice to applicants, Volume 2A, Procedures for marketing authorization, CHAPTER 2, Mutual recognition, 
February 2007, URL: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/a/vol2a_chap2_2007-
02_en.pdf (12.4.2018). 
52 27. člen Direktive 2001/83/ES. 
53 Notice to applicants, Volime 2A, Procedures for marketing authorization, CHAPTER 2, Mutual recognition, 
February 2007, URL: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/a/vol2a_chap2_2007-
02_en.pdf (12.4.2018). 
54 Prvi odstavek 29. člena člen Direktive 2001/83/ES . 
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potrebnem ukrepanju v skupini za usklajevanje. Če države članice ne uspejo doseči dogovora 
v 60 dneh, se zadeva predloži Evropski agenciji za zdravila.55 
Podrobna izjava, ki jo referenčna država članica predloži Agenciji mora vsebovati podroben 
opis proizvoda z najnovejšim povzetkom glavnih značilnosti zdravila, ovojnine in navodila 
za uporabo ter opis preostalih področjih, kjer je prišlo do nesoglasij vključno z razlogi za 
nestrinjanje. Referenčna država članica bi morala Agenciji predložiti tudi opis znanstvene 
razprave med referenčno državo in zadevno državo članico v različnih fazah postopka 
pridobitve dovoljenja za promet ter povzetek razprav in rezultatov, do katerih je prišlo v 
usklajevalni skupini in začetno poročilo o oceni referenčne države članice ter posodobljeno 
različico, do katere je prišlo na koncu postopka usklajevalne skupine.  
Zadevo obravnava Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini, ki mora obrazloženo 
mnenje izdati v 60 dneh od predložitve zadeve v odločanje. Rok je lahko v nujnih primerih 
tudi krajši, lahko pa ga Odbor začasno tudi prekine z namenom, da imetniku dovoljenja za 
promet omogoči pripravo obrazložitve. Kadar Odbor poda negativno mnenje, mora o tem 
Agencija takoj obvestiti imetnika dovoljenja za promet, ki lahko zahteva ponoven pregled 
mnenja, o čemer mora agencijo obvestiti v 15 dneh po prejetju mnenja Odbora, v 60 dneh pa 
ji mora poslati podrobnejše razloge za zahtevo. Odbor ima 60 dni, da ponovno preuči svoje 
mnenje. Po ponovni preučitvi, mora Agencija v 15 dneh od sprejetja mnenja poslati končno 
mnenje skupaj s poročilom o oceni zdravila in navedbo razlogov za svoje sklepe vsem 
državam članicam, Komisiji in predlagatelju/imetniku dovoljenja za promet. Komisija ima 
nato 15 dni, da pripravi osnutek odločbe, ki jo je potrebno sprejeti in jo pošlje državam 
članicam ter vlagatelju/imetniku dovoljenja za promet.56  
Države članice, ki so v postopku pridobitve dovoljenja za promet že odobrile vlogo, lahko na 
zahtevo predlagatelja izdajo dovoljenje za promet, še preden se postopek pri agenciji zaključi. 
Ko je napotitveni postopek enkrat sprožen in začet se lahko predhodno zaključi le, če vlagatelj 
umakne vlogo za dovoljenje za promet v vseh državah članicah. 
 
 
 
                                                          
55 Tretji in četrti odstavek 29. člena Direktive 2001/83/ES. 
56 32. – 34. člen Direktive 2001/83/ES. 
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3.3 CENTRALIZIRANI POSTOPEK 
 
Centralizirani postopek pridobitve dovoljenja za promet ureja Uredba (ES) št. 726/2004 o 
postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in 
veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila57. Gre za postopek, ki je 
obligatoren za visokotehnološka zdravila, izdelana po biotehnološkem postopku, za zdravila 
sirote58 in katerokoli zdravilo, ki vsebuje popolnoma novo zdravilno učinkovino, njena 
terapevtska indikacija pa je zdravljenje sindroma pridobljene imunske pomanjkljivosti, raka, 
nevrodegenerativne bolezni, sladkorne bolezni, avtoimune bolezni in druge imunske 
pomanjkljivosti ter virusne bolezni.59 Namen določitve centraliziranega postopka kot 
obveznega za zapisana zdravila je ohranitev visoke ravni znanstvenega vrednotenja zdravil v 
Evropski Uniji in usklajevanje notranjega trga za nova zdravila. Fakultativno se centraliziran 
postopek lahko uporabi, kadar bi uporaba enotnega postopka pomenila dodatno vrednost za 
bolnika in gre za zdravila, ki predstavljajo terapevtsko indikacijo. Ta možnost je prav tako 
dopuščena za generična zdravila in zdravila, ki lahko koristijo družbi ali bolnikom kljub 
njihovi neinovativnosti in imajo že od začetka dovoljenje za promet na ravni skupnosti.60  
Odločitev o pridobitvi dovoljenja za promet po centraliziranem postopku se mora sprejeti z 
izključevanjem ekonomskih in drugih pomislekov ter zgolj na podlagi objektivnih 
znanstvenih meril kakovosti, varnosti in učinkovitosti zdravila. Pri izdaji dovoljenja za 
promet ima poglavitno vlogo Odbor za zdravila za humano uporabo, ki je del Evropske 
agencije za zdravila in je odgovoren za pripravo mnenja o zadevah v zvezi z dovoljenjem za 
promet z zdravilom. Vloga za pridobitev dovoljenja za promet po centraliziranem postopku 
mora vključevati vse dokumente in podatke, ki jih mora vsebovati tudi vloga za pridobitev 
dovoljenja za promet po decentraliziranem postopku, postopku z medsebojnim priznavanjem 
ali po nacionalnem postopku. Če so bila klinična preskušanja izvedena izven Evropske unije, 
mora vloga vsebovati tudi izjavo, da dokumenti ustrezajo etičnim zahtevam Uredbe (EU) št. 
                                                          
57 UL L 378/1, 27.12.2016, str. 1 – 19. Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo (ES) št. 1902/2006 
(UL L 378, 27.12.2006, str. 20). 
58 Po definiciji iz Zakona o zdravilih je zdravilo sirota »zdravilo, ki je namenjeno za zdravljenje zelo resnih in 
zelo redkih bolezni, za katere ni druge dovoljene metode zdravljenja, preprečevanja in diagnosticiranja, vendar 
brez spodbud promet z njimi ni dovolj donosen za upravičenje potrebne naložbe za njegov razvoj in promet, in 
je določeno kot zdravilo sirota v skladu s pogoji iz Uredbe (ES) št. 141/2000 Evropskega parlamenta in Sveta z 
dne 16. decembra 1999 o zdravilih sirotah (UL L št. 18 z dne 22. 1. 2000), zadnjič spremenjene z Uredbo 
596/2009/ES.« 
59 Priloga Uredbe (ES) 726/2004. 
60 Deveta alineja Preambule Direktive 2001/83/ES. 
15 
 
536/201461, ki določa, da se mora klinično preskušanje na ljudeh izvajati na način, da se 
zagotavlja varovanje človekovih pravic in dostojanstva glede uporabe biologije in medicine. 
Stroge omejitve veljajo za preskušanje zdravil na osebah, ki niso sposobne dati pravnega 
soglasja za klinično preskušanje, zato je potrebno te osebe še posebej zavarovati.62 
Po prejemu formalno popolne vloge za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom, mora 
Odbor za zdravila za humano uporabo podati mnenje v 210 dneh. Za analizo znanstvenih 
podatkov ima na voljo 80 dni, rok pa se lahko na podlagi utemeljene prošnje odbora podaljša. 
Odbor lahko poda zahtevo po preskusu zdravila, vhodnih snovi, vmesnih izdelkov ali drugih 
sestavnih snovi, da zagotovi, da so uporabljene in opisane kontrolne metode zadovoljive. 
Odbor lahko prav tako zahteva, da predlagatelj poda dodatne podatke, ki se priložijo vlogi. V 
tem času se tek roka za izdajo mnenje ustavi, dokler se ne pridobijo zahtevani podatki. Če je 
Odbor mnenja, da vloga ne izpolnjuje meril za pridobitev dovoljenja za promet, ali da je 
potrebno spremeniti povzetek glavnih značilnosti zdravila, ali da ovojnina ali navodilo za 
uporabi ni skladno z Direktivo 2001/83/ES ali da je potrebno izdati dovoljenje za promet ob 
upoštevanju posebnih pogojev, Agencija za zdravila o tem takoj obvesti predlagatelja, ki 
lahko v 15 dneh po prejemu mnenja zahteva ponoven pregled mnenja, v 60 dneh pa mora 
predložiti podrobne razloge za to zahtevo. Odbor mora ponovno pregledati svoje mnenje v 60 
dneh od prejema razlogov za zahtevo in podati končno mnenje, ki ga agencija pošlje Komisiji, 
državam članicam in predlagatelju. V 15 dneh po prejemu mnenja, mora Komisija pripraviti 
osnutek odločbe v zvezi z vlogo za dovoljenje za promet z zdravilom. V primeru, da ta ni 
skladen z mnenjem, ki ga je podal Odbor, mora Komisija navesti podrobne razloge za 
razlikovanje. Države članice imajo tudi v tem delu možnost, da v 2263 dneh podajo pisne 
opazke v zvezi z osnutkom odločbe ali zahtevajo, da se o osnutku razpravlja na plenarnem 
zasedanju odbora, kjer predstavijo svoje razloge.64  
Če se dovoljenje za promet v centraliziranem postopku zavrne, velja prepoved dajanja 
zdravila v promet na področju celotne Skupnosti. Vloga se zavrne, če predlagatelj ni pravilno 
ali zadostno dokazal kakovosti, varnosti ali učinkovitosti zdravila ali če so dokumenti 
                                                          
61 Uredba (EU) št. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o kliničnem preskušanju 
zdravil za uporabo v humani medicini in razveljavitvi Direktive 2001/20/ES, UL L 158, 27.5.2014, str. 1 - 76. 
62 Notice to applicants, Volume 2A, Procedures for marketing authorisation, CHAPTER 3, Union Referral 
Procedures, December 2016, URL: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-
2/vol2a_chap3_rev201612.pdf (13.4.2018). 
63 Glede na stopnjo nujnosti je rok lahko krajši, vendar ne krajši od 5 dni.  
64 Poglavje 1 Uredbe (ES) št. 726/2004. 
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nepravilni oziroma je ovojnina ali navodilo za uporabo zdravila v neskladju z Direktivo 
2001/83/ES.65  
V primeru, da je vloga v postopku rešena pozitivno, je dovoljenje za promet veljavno v celotni 
Skupnosti. Dovoljenje za promet je veljavno 5 let, na podlagi vrednotenja razmerja med 
tveganjem in koristmi pa se lahko ponovno obnovi. Ko je enkrat dovoljenje obnovljeno, je 
veljavno za nedoločen čas. Če zdravilo tri zaporedna leta dejansko ni več v prometu, mu 
dovoljenje za promet preneha. Država članica lahko samoiniciativno ali na zahtevo komisije 
umakne zdravilo za humano uporabo na svojem ozemlju, če je to bistvenega pomena za 
varovanje zdravja ljudi ali okolja.66  
  
                                                          
65 12. člen Uredbe (ES) št. 726/2004. 
66 14. člen Uredbe (ES) št. 726/2004. 
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4 STRANKE V POSTOPKU 
 
4.1 VLAGATELJ 
 
Postopek pridobitve dovoljenja za promet se začne z vlogo predlagatelja.67 Predlagatelj je po 
43. členu ZZdr-2 »poslovni subjekt s sedežem v Evropski uniji, ki je lahko proizvajalec 
zdravila ali kakšen drug poslovni subjekt, ki ima s proizvajalcem sklenjeno pisno pogodbo.« 
Po Direktivi 2001/83/ES se lahko dovoljenje izda »samo vlagatelju, ki ima sedež oziroma 
stalno bivališče v Skupnosti«. Direktiva v svojih določbah daje pristojnost za vložitev vloge 
več državam članicam, kot je opredeljeno v slovenski zakonodaji, saj pod pojmom Skupnost 
Direktiva misli na članice Evropskega gospodarskega prostora, kamor sodijo tudi Norveška, 
Islandija in Lihtenštajn.  
Proizvajalec zdravil mora najprej pridobiti dovoljenje za proizvodnjo zdravil, za kar mora 
izpolnjevati pogoje iz 91. člena ZZdr-2. Ta določa, da mora imeti proizvajalec zaposleno 
ustrezno število strokovnjakov z ustrezno izobrazbo, s pogodbo zavezano odgovorno osebo, 
ki je usposobljena za sproščanje posamezne serije zdravila v promet in ji je omogočeno 
samostojno opravljanje njenih nalog, razpolagati mora z ustreznimi prostori, napravami in 
opremo za proizvodnjo, kontrolo shranjevanja in odpremo zdravil ter da proizvodnjo opravlja 
skladno s smernicami in načeli dobre proizvodnje prakse  za zdravila.  
Če imetnik dovoljenja za promet ni tudi proizvajalec zdravila, za škodo, nastalo v zvezi z 
razvojem in dajanjem zdravila v promet in škodo, nastalo zaradi neustrezne kakovosti 
zdravila, odgovarja imetnik dovoljenja za promet. Imetnik mora imeti s proizvajalcem 
sklenjeno pogodbo, v kateri je opredeljeno, da je proizvodnja zdravila skladna s predpisi in 
procesi proizvodnje iz dokumentacije za pridobitev in vzdrževanje dovoljenja za promet z 
zdravilom.68 Enako določa tudi 2. člen Uredbe ES 726/2004, ki pravi, da je imetnik dovoljenja 
za promet odgovoren za dajanje zdravila v promet, ne glede na to, ali to stori sam ali preko 
drugih oseb, določenih za ta namen. 
 
 
                                                          
67 43. člen ZZdr-2. 
68 27. člen ZZdr-2. 
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4.2 ORGANI, KI VODIJO POSTOPEK 
 
Upravni postopek lahko vodijo državni organi, organi samoupravnih lokalnih skupnosti in 
nosilci javnih pooblastil, ki odločajo v konkretnih upravnih zadevah o pravicah, obveznostih 
ter pravnih koristih posameznikov, pravnih oseb ali drugih strank.69  
Postopek pridobitve dovoljenja za promet z zdravili v nacionalnem postopku na prvi stopnji 
vodi Javna agencija za zdravila in medicinske pripomočke, ki je pravna oseba javnega prava. 
O pritožbah zoper odločbe, ki jih izda JAZMP odloča ministrstvo, pristojno za zdravje.70 
JAZMP je bila ustanovljena za opravljanje specializiranih strokovnih nalog, izvršilnih in 
razvojnih upravnih nalog na področju javnih služb, s čimer naj bi se zagotovila večja 
učinkovitost in kakovost pri opravljanju nalog. Centraliziran postopek vodi Evropska agencija 
za zdravila. 
 
4.2.1 JAVNA AGENCIJA ZA ZDRAVILA IN MEDICINSKE PRIPOMOČKE 
Javna agencija RS za zdravila in medicinske pripomočke (v nadaljevanju tudi JAZMP) je 
pravna oseba javnega prava, ki dejavnosti na področju zdravil opravlja skladno z Zakonom o 
zdravilih, Zakonom o javni agenciji in Sklepom o ustanovitvi Javne agencije RS za zdravila 
in medicinske pripomočke. JAZMP izvaja nadzorstvene, upravne in strokovne naloge, katerih 
cilj je varovanje javnega zdravja prebivalstva RS in EU. Deluje od leta 2007, ko sta se v novo 
pravno osebo preoblikovala Agencija RS za zdravila in medicinske pripomočke ter Zavod za 
farmacijo in za preizkušanje zdravil Ljubljana.71 
Ustanovitelj JAZMP je Republika Slovenija, nadzor nad delom pa opravlja ministrstvo, 
pristojno za zdravje. Izredno pomembno vlogo ima pri zagotavljanju dostopnosti zdravil na 
območju RS ter pri vzpostavljanju nadzora nad njihovo kakovostjo, varnostjo in 
učinkovitostjo.72  
Naloge, ki jih JAZMP opravlja na področju zdravil podrobneje opredeljuje 182. člen ZZdr-2. 
Poleg dejavnosti na področju zdravil, JAZMP opravlja še naloge na področju medicinskih 
                                                          
69 Prvi člen ZUP.  
70 186. člen ZZdr-2. 
71 Letno poročilo JAZMP za leto 2016, URL: 
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SEK/Letno_porocilo_JAZMP_2016_revidirano.pdf 
(8.4.2018).  
72 XVIII. poglavje ZZdr-2. 
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pripomočkov, krvi in krvnih pripravkov, kakovosti in varnosti človeških tkiv in celic, 
namenjenih za zdravljenje ter proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami skupin II. in 
III., v skladu s posebnimi predpisi. 
Na področju regulative zdravil JAZMP vodi nacionalne postopke pridobitve dovoljenja za 
promet z zdravili, podaljšanja in sprememb ter kadar je Slovenija referenčna država, vodi tudi 
evropske postopke pridobitve, podaljšanja ali sprememb dovoljenja za promet z zdravili. V 
okviru farmakovigilance agencija zbira, spremlja in ocenjuje poročila o neželenih učinkih 
zdravil, vrednoti druge podatke povezane z varnostjo zdravil ter obvešča strokovno in širšo 
javnost o varnosti zdravil. Agencija je vključena v aktivnosti na ravni Evropske Unije, njeni 
predstavniki pa so vključeni tudi v delovni telesi Evropske agencije za zdravila (EMA) in 
Evropske komisije.73  
O pritožbah zoper odločbe JAZMP odloča ministrstvo, pristojno za zdravje.74  
 
4.2.2 EVROPSKA AGENCIJA ZA ZDRAVILA75 
Evropska agencija za zdravila, skrajšano EMA (European Medicines Agency), je 
decentralizirano telo Evropske unije,  ki deluje od leta 1995, s trenutnim sedežem v Londonu. 
Po Brexitu naj bi se sedež Evropske agencije prestavil v Amsterdam. S stalnim spremljanjem 
in nadzorovanjem varnosti, učinkovitosti in kakovosti zdravil, ki so na trgu EU, varuje javno 
zdravje ljudi in živali v državah članicah EU in državah Evropskega gospodarskega prostora 
ter zagotavlja, da koristi zdravil prevladajo nad tveganji. S tem namenom EMA razvija 
smernice in določa standarde. Kadar gre za mednarodne dejavnosti farmakovigilance sodeluje 
z organi zunaj EU, obvešča javnost o varnosti zdravil in sodeluje s predstavniki bolnikov in 
zdravstvenih delavcev ter usklajuje spremljanje skladnosti farmacevtskih družb z 
obveznostmi v zvezi s farmakovigilanco. Prav tako se ukvarja in ima ključno vlogo pri 
vrednotenju vlog za pridobitev dovoljenja za promet z zdravili v Evropi, v centraliziranem 
postopku. Vključena je v postopke predložitve, ki so potrjeni ali pa se še pregledujejo s strani 
drugih držav članic. 
                                                          
73 Letno poročilo JAZMP 2016 
74 Drugi odstavek 186. člena ZZdr-2. 
75 Povzeto po European medicines agency, About us, URL: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/08/WC500211862.pdf (16.4.2018).  
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Ključno vlogo pri znanstvenem delovanju imajo znanstveni odbori, ki jih sestavljajo 
predstavniki držav članic EU in EGP, v katerih so tudi predstavniki bolnikov in zdravnikov. 
Znanstveni odbori pripravljajo poročila o zdravilih za uporabo, ki temeljijo na znanstveni 
oceni podatkov, ki so podlaga za izdajo dovoljenja za promet z zdravilom v Evropi. Glede 
znanstvenih vprašanj se znanstveni odbori lahko posvetujejo z delovnimi skupinami in 
povezanimi skupinami.  
Osrednji oran EMA je upravni odbor, ki ga sestavljajo predstavniki držav članic, Evropske 
komisije, Evropskega parlamenta, predstavniki organizacij bolnikov, zdravniških organizacij 
in veterinarskih organizacij, ki se imenujejo za delovanje v javnem interesu. Poleg članov je 
v upravnem odboru tudi opazovalec iz Islandije, Lihtenštajna in Norveške. Njegove naloge 
so sprejemanje pravno zavezujočih izvedbenih pravil in izvedbenih določb za praktično 
izvajanje pravil in predpisov, poročanje o porabi prispevkov EU za dejavnosti agencije, 
določitev strateških usmeritev za znanstvene mreže in ima ključno vlogo v postopku potrditve 
zaključnega računa agencije.  
EMA pri svojem delovanju sodeluje s pristojnimi nacionalnimi organi v regulativni mreži.  
Evropska regulativna mreža združuje vire in strokovno znanje v EU in Agenciji omogoča 
dostop do evropskih znanstvenih strokovnjakov, ki sodelujejo pri zakonski ureditvi zdravil. 
V regulativno mrežo je vključena tudi Evropska komisija, katere glavna naloga je sprejemanje 
zavezujočih odločitev, ki temeljijo na znanstvenih priporočilih agencije EMA. Namen 
sodelovanja regulatornih organov EU je, da se na celotnem ozemlju Evropske unije odobrijo 
varna, učinkovita in kakovostna zdravila.  
Na čelu Agencije je izvršni direktor, Agencija pa ima tudi sekretariat, ki je v letu 2007 štel 
okoli 440 članov osebja. Nadzorno telo Agencije je upravni svet, ki je odgovoren zlasti za 
proračunske zadeve. 
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5 IZDAJA ODLOČBE  
 
Najpomembnejša faza vsakega upravnega postopka je izdaja odločbe, s katero se upravni 
postopek na prvi stopnji konča. V postopku odločanja o pridobitvi dovoljenja za promet z 
zdravili, organ izda pozitivno konstitutivno ali negativno odločbo. Gre za konkretni, 
posamični pravni akt, ker se nanaša na točno določen primer, katerega cilj je, da se povzroči 
neposreden učinek v pravicah in obveznostih posameznikov.76 
Pozitivno odločbo lahko organ izda, če so v vlogi za pridobitev dovoljenja ustrezno 
predložene vse potrebne informacije, ugotovljena pozitivna ocena kakovosti, varnosti in 
učinkovitosti ter izpolnjen eden ali več pogojev, ki jih določa člen 21a Direktive 2001/83/ES: 
- če so izvedeni nekateri ukrepi za zagotovitev varne uporabe zdravila,  
- če se izvajajo študije o varnosti zdravila tudi po pridobitvi dovoljenja za promet, 
- če izpolnjujejo strožje obveznosti evidentiranja ali poročanja o domnevnih neželenih 
učinkih, 
- če so izpolnjeni drugi pogoji ali omejitve glede varne in učinkovite uporabe zdravila, 
- če imajo vzpostavljen sistem farmakovigilance, 
- če po pridobitvi dovoljenja opravljajo študije o učinkovitosti zdravila, v katerih se 
lahko nekatera vprašanja o učinkovitosti opredelijo le po tem, ko je zdravilo že na 
trgu. 
Izdano dovoljenje za promet velja 5 let, ki pa se lahko podaljša na podlagi ponovne ocene 
razmerja med tveganjem in koristmi. Ko je enkrat podaljšano, velja za nedoločen čas, razen 
če pristojni regulatorni nacionalni organ ne določi drugače iz razlogov v zvezi s 
farmakovigilanco. Če zdravilo v treh letih od izdaje dovoljenja ni dano na trg ali zdravilo, ki 
je bilo dano na trg, ni več na trgu v obdobju treh zaporednih let, dovoljenje za promet preneha 
veljati. 77 
Člen 26 Direktive 2001/83/ES določa, da se dovoljenje za promet zavrne, če podatki ali 
dokumenti iz vloge niso ustrezni ali če se v postopku preverjanja dokumentov in podatkov iz 
vloge dokaže, da: 
- razmerje med tveganji in koristmi zdravila ni ugodno, ali 
                                                          
76 Androjna, Kerševan (2006), str. 384 - 390. 
77 24. člen Direktive 2001/83/ES. 
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- terapevtske učinkovitosti niso zadovoljivo podprte z dokazi, ali 
- če kakovostna in količinska sestava zdravila ne ustreza deklarirani.  
Če predlagatelj iz preverljivih in objektivnih razlogov78  ne more predložiti vseh informacij, 
ki se nanašajo na varnost in učinkovitost zdravila in jih mora obsegati vloga za pridobitev 
dovoljenja za promet, lahko regulatorni organ izda dovoljenje za promet pod posebnimi 
pogoji, o čemer mora obvestiti Evropsko agencijo za zdravila. Seznam zdravil, za katera je 
bilo izdano dovoljenje za promet pod posebnimi pogoji ter roke, v katerih je potrebno pogoje 
izpolniti, mora JAZMP objaviti na spletni strani.79   
Pogoji so določeni v Prilogi I Direktive 2001/83/ES, ki določa, da se lahko predlagatelju 
naloži izvedbo naslednjih obveznosti: 
- da v določenem roku zaključi dodatne študije, na podlagi katerih se bo ponovno 
ocenilo razmerje med koristmi in tveganji zdravila, 
- da se lahko zadevno zdravilo izda le na podlagi zdravniškega recepta, uporaba pa je 
dovoljena samo pod nadzorom zdravnikov,   
- zdravnike ustrezno informirati o tem, da so podrobnejši podatki o zdravili še vedno 
nezadostni.  
Roke za izpolnitev pogojev določi JAZMP v dovoljenju za promet z zdravilom. 
 
5.1 TRASNPARENTNOST  
 
Končni uporabniki zdravil ter zdravstveni delavci, ki zdravila predpisujejo, morajo biti z 
zdravilom ustrezno seznanjeni, zato so podatki iz dovoljenja za promet, povzetek glavnih 
značilnosti zdravila ter navodila za uporabo in podatki na ovojnini, po pridobitvi dovoljenja, 
javno objavljeni. Javnosti morajo biti prav tako na voljo poročila o oceni zdravila, pri čemer 
se morajo pred objavo iz njega zbrisati vsi podatki, ki so zaupne narave.80  
ZZdr-2 v 68. členu določa, da je dokumentacija iz vloge za pridobitev dovoljenja last 
predlagatelja in varovana kot poslovna skrivnost. Gre predvsem za podatke, ki predstavljajo 
                                                          
78 Preverljivi in objektivni razlogi, zaradi katerih ni mogoče predložiti vseh informacij so določeni Prilogi I 
Direktive 2001/83/ES ter so naslednji: 
- ker gre za tako redke indikacije, za katere je predvideno zdravilo, 
- zaradi trenutnega stanja znanstvenih dognanj ali 
- ker bi bilo pridobivanje takih informacij v nasprotju s splošno sprejetimi načeli medicinske etike. 
79 58. člen ZZdr-2. 
80 21. člen Direktive 2001/83/ES. 
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konkurenčno prednost in bi v primeru, da bi se razkrili, lahko vplivali tudi na trg zdravil. Gre 
torej za varstvo poslovnih, zasebnih interesov imetnika dovoljenja za promet. 
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6 INOVATIVNA ZDRAVILA 
 
Inovativno zdravilo je zdravilo, ki vsebuje novo učinkovino, za katero je pridobljeno 
dovoljenje za promet na podlagi lastnih študij proizvajalca, ki dokazujejo njegovo varnost, 
kakovost in učinkovitost.81 Če se drugi proizvajalci zdravil v vlogi za pridobitev dovoljenja za 
promet sklicujejo na rezultate študij inovativnega zdravila, o inovativnem zdravilu govorimo 
kot o referenčnem zdravilu.  
ZZdr-2 referenčno zdravilo definira kot »zdravilo, ki je pridobilo dovoljenje za promet v 
skladu s 44. členom Zakona o zdravilih in se na njegovo dokumentacijo sklicujejo drugi 
predlagatelji ob upoštevanju 59. člena«.  
Proizvajalec inovativnih zdravil je v tej magistrski nalogi imenovan tudi kot originatorsko 
podjetje (originator). 
Za inovativna zdravila ne gre samo takrat, ko zdravilo vsebuje novo učinkovino, za katero še 
ni bilo izdano dovoljenje za promet, temveč tudi kadar je zdravilo izdelano z novimi 
tehnološkimi postopki ali inovativnimi biotehnološkimi postopki.82  
Postopek z medsebojnim priznavanjem in decentraliziran postopek pridobitve dovoljenja za 
promet z inovativnim zdravilom je urejen v členih 8 – 12 Direktive 2001/83/ES, ki v prilogi 
natančneje določa tudi vsebino in obliko vloge, ki se mora priložiti pristojnemu organu države 
članice. Vsebina vloge je natančneje opisana tudi v Pravilniku o dovoljenju za promet z 
zdravilom za uporabo v humani medicini in mora vsebovati splošni del, farmacevtsko-
kemični in biološki del, neklinični farmakološko-toksikološki del in klinični del. V splošnem 
delu je potrebno navesti splošne podatke o proizvajalcu zdravila, podatke o izdanih ali 
zavrnjenih dovoljenjih za promet, certifikate o skladnosti proizvodnje s smernicami dobre 
proizvodne prakse, navodila za uporabo, povzetek glavnih značilnosti zdravila in sistema 
farmakovigilance ter osnutek ovojnine. Farmacevtsko-kemični in biološki del mora vsebovati 
informacije o kakovostni in količinski sestavi zdravila, postopkih izdelave in kontrole zdravil 
in zdravilnih učinkovin. Neklinični farmarkološko-toksikoliški83 del vsebuje podatke o 
                                                          
81 Farmacevtski terminološki slovar, Ljubljana, Založba ZRC, ZRC SAZU, 2011. 
82 Irgolič (2004), str. 67 – 69. 
83 Neklinično farmakološko-toksikološko preskušanje zdravila je postopek ugotavljanja varnosti zdravila in 
opredeljuje farmakodinamske, farmakokinetične in toksikoliške lastnosti zdravila, ki so bile ugotovljene na 
laboratorijskih živalih, izoliranih organih in tkivih. 
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škodljivih učinkih zdravila, klinični del84 pa informacije o učinkovitosti zdravila, o neželenih 
učinkih, o uporabi zdravila, tveganjih ob jemanju ter posebna opozorila.85  
 
6.1 PREDKLINIČNA IN KLINIČNA PRESKUŠANJA  
 
Proizvajalci inovativnih zdravil veliko časa posvečajo razvoju in oblikovanju zdravila ter 
izvajanju postopkov za zagotavljanje njegove varnosti. Najprej morajo preučiti mehanizem 
nastanka bolezni, nato izberejo biološko tarčo ter preučijo sintezne poti in razvoj novih 
sinteznih postopkov. Od pričetka razvoja zdravila pa do prihoda zdravila na trg po navadi 
preteče kar nekaj let. Povprečno naj bi ta doba trajala 12 let. 86   
Namen predkliničnih in kliničnih preskušanj zdravil je predvsem ugotavljanje njihove 
kakovosti, varnosti in učinkovitosti. Pri izvajanju kliničnih preskušanj na ljudeh je potrebno 
varovati človekove pravice in dostojanstvo, pravno pa je to področje urejeno v Uredbi (EU) 
št. 536/2014 o kliničnem preskušanju zdravil za uporabo v humani medicini87. Slovenija je to 
področje pravno uredila v ZZdr-2 ter Pravilniku o kliničnih preskušanjih zdravil88. 
Klinična študija je katerakoli raziskava na ljudeh, ki je namenjena ugotavljanju ali preverjanju 
kliničnih, farmakoloških ali drugih farmakodinamičnih učinkov, ugotavljanju morebitnih 
neželenih učinkov ali preučevanju absorpcije, porazdelitve, metabolizma in izločanja enega 
ali več zdravil.89 Klinična raziskava poteka v štirih fazah, v katerih sodelujejo prostovoljci. V 
prvi fazi se zdravilo testira na skupini 20 – 100 zdravih oseb, v kateri se ugotavlja varnost 
zdravila ter količina varnega odmerka.  V drugi fazi sodeluje od 100 do 500 bolnikov, na 
katerih ugotavljajo kako je zdravilo učinkovito ter kakšni so morebitni stranski učinki. V 
predzadnjo fazo je vključenih od 1000 – 5000 pacientov. V tej fazi pridobivajo podatke o 
varnosti in učinkovitosti zdravila z namenom podati splošno oceno tveganja in koristi. V 
zadnji fazi se pridobljeni podatki analizirajo ter ugotovi, ali je zdravilo oziroma učinkovina 
primerna, da se prijavi na pristojni organ.90 
                                                          
84 Klinično preskušanje je raziskava na zdravih posameznikih in pacientih z namenom odkriti ali potrditi klinične 
in farmakološke učinke zdravila. 
85 44. člen ZZdr-2. 
86 Irgolič (2004), str. 67 – 69. 
87 Uredba (EU) št. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta, z dne 16. aprila 2014, o kliničnem preskušanju 
zdravil za uporabo v humani medicini in razveljavitvi Direktive 2001/20/ES, UL L 158, 27.5.2014, str. 1 – 76. 
88 Ur. l. RS, št. 54/06, 17/14 – ZZdr-2. 
89 Prva alineja 2. odstavka 2. člena Uredbe (EU) št. 536/2014. 
90 Obradović, Preskrba in oskrba z zdravili, URL: http://www.ffa.uni-lj.si/fileadmin/homedirs/12/d-
Prakticno_usposabljanje/Modul_3/PU-M3_Preskrba_in_oskrba_z_zdravili.pdf (4.5.2018). 
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Postopki, ki jih morajo proizvajalci opraviti, preden pride zdravilo na trg, so izredno dragi in 
zahtevni, v velikih primerih pa se lahko na koncu izkaže, da je izredno majhen odstotek spojin 
sploh primernih za zdravilo. Kljub temu, pa gre za človeštvu izredno pomembne projekte, saj 
odkrivanje novih zdravil prinaša koristi na področju javnega zdravja.  
 
6.2 ZAŠČITA INOVATIVNIH ZDRAVIL 
 
Farmacevtska industrija zavzema stališče, da je za spodbujanje inovativnosti originatorskih 
podjetij bistveno, da se inovativna zdravila zaščiti in s tem nadomesti razvojne stroške, ki jih 
imajo podjetja z razvojem zdravil. Zaščita je lahko pravna ali tehnološka oz. regulatorna.91 
Pravna zaščita je zaščita proizvoda ali postopka s patentom, med tem ko se regulatorna zaščita 
nanaša na podatkovno in tržno ekskluzivnosti glede podatkov predkliničnih, kliničnih in 
farmakoloških preskušanj, na katere se proizvajalec generičnega zdravila sklicuje v svoji 
vlogi za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom.  
 
6.2.1 PATENTNO VARSTVO 
 
Leta 1994 je Evropska unija podpisala sporazum o trgovinskih vidikih pravic intelektualne 
lastnine (TRIPS), ki ga je Slovenija sprejela leta 1995. Del sporazuma se nanaša tudi na 
patente za varstvo farmacevtskih proizvodov. Namen tega sporazuma je bil med drugim 
določitev standardov glede uporabe pravic intelektualne lastnine na področju farmacevtskih 
patentov.92  
Pred tem je v Sloveniji veljal Zakon o intelektualni lastnini, ki je na področju farmacije začel 
veljati leta 1993. Pred sprejetjem zakona je bilo mogoče zaščititi samo postopek, ne pa tudi 
samega proizvoda, kar je v farmacevtskem sektorju privedlo do razcveta generične industrije, 
saj je bilo zdravilo mogoče proizvesti z različnimi postopki.93 
Najpomembnejša pravna zaščita zdravil je patent, ki je izključna pravica, s katero lahko 
proizvajalci zdravil zaščitijo svoj proizvod ali postopek. Ko proizvajalci inovativnih zdravil 
svoje zdravilo oziroma učinkovino zaščitijo s patentom, preprečijo proizvajalcem generičnih 
                                                          
91 Irgolič (2004), str. 67 – 69. 
92 STO: sporazum o pravicah intelektualne lastnine na področju trgovine in farmacevtskih patentov, URL: 
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=LEGISSUM:l21168 (2.4.2018). 
93 Irgolič (2004), str. 67 – 69. 
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zdravil, da bi izdelovali, uporabljali, ponujali za prodajo, prodajali ali uvažali zdravilo z isto 
učinkovino brez njegovega soglasja. Če proizvajalci zdravil patentirajo postopek, s tem 
preprečijo tretjim osebam, da izdelujejo, uporabljajo ali prodajajo proizvod, ki je bil 
pridobljen s patentiranim postopkom.94 Poleg zaščite procesa in proizvoda, se v farmacevtski 
industriji pogosto uporablja tudi izomerni patent, s katerim se zaščiti posamezna molekula ter 
indikacijski patent, s katerim se zaščiti določen namen uporabe zdravil. Poznamo še 
formacijski patent, s katerim se proizvajalci inovativnih zdravil bolj ali manj borijo z generiki 
tako, da pred potekom patenta za produkt spremenijo zunanji videz zdravil, spremenijo način 
oziroma obliko doziranja zdravila, sistem delovanja zdravila ali pa poskušajo izboljšati 
lastnosti samega zdravila.95  
Namen patentiranja v farmacevtski industriji je, da si proizvajalci inovativnih zdravil 
povrnejo stroške, ki so jih imeli z raziskavami in razvojem. Patentno varstvo tako na eni strani 
ščiti proizvajalce inovativnih zdravil, na drugi strani pa ovirajo proizvajalce generičnih 
zdravil in jim preprečujejo čimprejšnji vstop na trg.  V določenih okoliščinah se lahko 
proizvajalci generičnih zdravil sklicujejo na dokumente inovativnega zdravila, če dokažejo, 
da je njihova različica zdravila biološko enakovredna odobrenemu zdravilu, vendar pa bo 
morda moral opraviti tudi dodatne preskuse na zaščitenem zdravilu, še preden potečejo 
njegovi patenti. To lahko za proizvajalca generičnega zdravila pomeni, da krši patent 
zavarovanega zdravila. Da bi se izognili tem težavam, je Evropska unija z Direktivo 
2001/83/ES kot tudi Slovenija, v svoj pravni red96 vnesla Bolar določbo97, ki proizvajalcem 
                                                          
94 Pharmaceutical sector inquiry, Priliminary report, European Commission, str. 95-114, URL:  
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff_working_paper_part1.pdf, 
95 Matko, (1998), str. 53. 
96 8. odstavek 45. člena ZZdr-2 določa, da se izvajanje študij, ki so potrebne za izpolnjevanje zahtev, ki se 
nanašajo na pridobitev dovoljenja za promet ne štejejo za kršitev patentih pravic. To pomeni, da imajo 
proizvajalci generičnih zdravil možnost, da izvajajo študije in druge razvojne aktivnosti za referenčna zdravila, 
še pred potekom patenta. 
97  Primer Roche v. Bolar, Appeal No. 84-560: Družba Roche je patentirala učinkovino flurazepam in zdravilo 
Dalmane. Približno eno leto pred potekom patenta za omenjeno zdravilo je proizvajalec generičnih zdravil pričel 
s preizkusi in postopki za izdelavo generičnega zdravila ter predložil svojo vlogo agenciji za odobritev zdravila. 
Postopek odobritve zdravila je bil dolgotrajen, Bolar pa je želel, da bi zdravilo prišlo na trg dan po poteku patenta 
za zdravilo flurazepam. Roche je vložil tožbo zoper družbo Bolar, ker naj bi s preizkusi kršil patentno pravo. 
Bolar je v svoj zagovor povedal, da zdravila niso imeli namena tržiti pred potekom patentne zaščite in da se 
uporaba patentiranega zdravila v ta namen ne bi smela šteti kot kršitev. Okrožno sodišče je družbi Bolar začasno 
prepovedalo uporabo navedene učinkovine za kakršenkoli namen v času trajanja patentne zaščite. Bolar se je 
pritožil, sodišče pa je v tem primeru ugotovilo, da ni šlo za kršitev patentnega prava, ker je bila patentirana 
učinkovina uporabljena le za namene preizkusov. Roche je še isti dan vložilo pritožbo, kjer je sodišče sodbo 
razveljavilo, saj naj ne bi bilo mogoče pravila eksperimentalne uporabe razlagati tako široko.  Končna sodba je 
določila, da je Bolar kršil patentno pravo z uporabo patentiranega izdelka pred potekom patentne zaščite. To je  
povzročalo velike zamude pri vstopu generičnih zdravil na trg, zato so kasneje v zakon, ki govori o podaljšanju 
patentne zaščite in zagotavljanju konkurenčnosti vključili Bolarjevo določilo, na podlagi katerega lahko 
generično podjetje uporabi patentirani izdelek za namen registracije še pred potekom patentne zaščite.  
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generičnih zdravil omogoča, da patentirani izum uporabijo za raziskave, kljub temu, da 
patentno varstvo še ni poteklo.  
V Evropi se patentno varstvo lahko skladno s 33. členom TRIPS pridobi za do 20 let. To 
obdobje se šteje od dneva, ko je prijava vložena pri patentnem uradu na območju, kjer želi 
proizvajalec zaščititi svoj izum. Ker od pričetka odkrivanja in raziskav pa do prve registracije 
povprečno že preteče od 12 do 15 let, proizvajalci pa navadno prijavijo patent takoj, ko se 
molekula izkaže za potencialno, uživa zdravilo na trgu le še prb. 8 letno zaščito.98  
Dvajsetletno obdobje patentne zaščite odraža oceno zakonodajalca, da se v tem času stroški, 
nastali z razvojem novega  zdravila povrnejo, z omejitvijo obdobja patentne zaščite pa se 
proizvajalce tudi spodbudi, da začnejo proizvajati nova zdravila, za katera bo ponovno veljala 
patentna zaščita.  Po poteku patentne zaščite vstopijo na trg proizvajalci generičnih zdravil99, 
kar pa povzroči konkurenco med generiki in originatorji.  
 
6.2.2 DODATNI VARSTVENI CERTIFIKAT  
 
Dodatni varstveni certifikati so bili v Evropski uniji prvič uvedeni leta 1992, v Sloveniji pa 
se uporablja od dneva vstopa v Evropsko unijo100 . Gre za pravico intelektualne lastnine in 
sicer za razširjeno patentno pravico, ki se lahko podeli imetniku osnovnega patenta ali 
njegovemu pravnemu nasledniku. Zaradi dolgotrajnih predkliničnih in kliničnih preskušanj, 
proizvajalci inovativnih zdravil uživajo le še kratko obdobje patentne zaščite, zato je bilo za 
spodbujanje razvoja zdravil potrebno uvesti institut dodatnega varstvenega certifikata, s 
katerim se lahko patentna pravica podaljša še za obdobje največ petih let. Certifikat prične 
veljati z dnem, ko poteče varstvo osnovnega patenta in lahko traja le toliko časa kolikor je 
minilo od datuma, ko je bila vložena prijava za osnovni patent in datumom pridobitve 
dovoljenja za promet, skrajšano za dobo 5 let. Področje dodatnega varstvenega certifikata je 
urejeno v Uredbi (ES) št. 469/2009 o dodatnem varstvenem certifikatu za zdravila.101 
 
                                                          
98 Pharmaceutical sector inquiry, Priliminary report, European Commission, str. 95-114, URL:  
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff_working_paper_part1.pdf, (3.4.2018). 
99 Glej točko 5.2. 
100 Irgolič (2004), str. 68. 
101 Uredba (ES) št. 469/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. maja 2009 o dodatnem varstvenem 
certifikatu za zdravila, UL L 152, 16.6.2009, str. 1 - 10. 
29 
 
6.2.3 PODATKOVNA IN TRŽNA EKSKLUZIVNOST 
 
Ekskluzivnost podatkov pomeni zaščito podatkov kliničnih preskusov, ki dokazujejo varnost, 
kakovost in učinkovitost novega zdravila in jih proizvajalci zdravil predložijo regulatornemu 
organu. Ekskluzivnost podatkov je časovno omejena in onemogoča, da bi se proizvajalci 
generičnih zdravil v določenem obdobju na te podatke sklicevali v svojih vlogah za dovoljenje 
za promet. Gre za neke vrste spodbudo proizvajalcem inovativnih zdravil, ki veliko časa in 
denarja vlagajo v razvoj in raziskavo, saj naj bi si v tem obdobju povrnili naložbe, ki so bile 
potrebne za razvoj novega zdravila.102 
Ekskluzivnost podatkov moramo ločiti od patentov. Gre za dva različna instituta, z različnim 
konceptom, predmetom varovanja in različnimi pravnimi učinki v različnih časovnih 
obdobjih. Patenti so pomembna oblika zaščite intelektualne lastnine, vendar pa sami po sebi 
niso zadostni, da bi zagotovili ugodno okolje za razvoj in napredek v zdravstvu. Pri 
podatkovni ekskluzivnosti ne gre za razširitev patentnih pravic ali preprečevanje razvoja  
generičnega zdravila v času trajanja patentne zaščite, ekskluzivnost podatkov namreč 
preprečuje zgolj sklicevanje na podatke proizvajalcev inovativnega zdravila v vlogi za 
dovoljenje za promet z generičnim zdravilom. Ekskluzivnost podatkov ima pomembno vlogo 
predvsem za proizvajalce zdravil, ki niso zaščitena s patenti oziroma katerih patentno varstvo 
je že poteklo. Podatkovna ekskluzivnost je precej močnejša od patentnega varstva, saj 
zakonodaja ne dopušča nobenih izjem ali fleksibilnosti, ki bi nacionalnim organom 
omogočala prilagoditev svojemu pravu, kot to omogoča patentno pravo. Za originatorska 
podjetja ima podatkovna ekskluzivnost večjo vrednost, saj jim je ta pravica podeljena 
avtomatsko s prihodom novega zdravila na trg, med tem ko morajo za potrebe zaščite s 
patentom vložiti vlogo in za to plačevati pristojbine.103  
Ekskluzivnost podatkov je lahko ključnega pomena pri odločitvah o uvedbi novih inovativnih 
zdravil. Če podatkovna ekskluzivnost ne bi obstajala in bi lahko generična podjetja podatke 
preizkušanj takoj uporabila za lastno dovoljenje za promet, bi verjetno bila spodbuda 
inovativnim proizvajalcem zdravil, da vlagajo v nova zdravila, precej manjša. Tako je 
podatkovna ekskluzivnost orodje, ki povečuje prihod novih pomembnih inovativnih zdravil 
                                                          
102 What is TRIPs Plus? What is Data Exclusivity, URL: https://www.indianeconomy.net/splclassroom/what-is-
trips-plus-what-is-data-exclusivity/ (8.4.2018). 
103 Data protection and data exclusivity in Pharmaceuticals and Agrochemicals, Charles Clift, URL: 
http://www.iphandbook.org/handbook/ch04/p09/ (8.4.2018). 
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na trg, po drugi strani pa tudi spodbudi proizvajalca generičnih zdravil, da po koncu obdobja 
ekskluzivnosti sprosti na trg generično zdravilo.  
Koncept podatkovne ekskluzivnosti podatkov je bil vključen že v 39. člen TRIPS, ki govori 
o tem, da je potrebno podatke o preizkusih, v katere je bil vložen precejšen trud, zavarovati 
pred nepošteno trgovinsko uporabo. Greza zahtevo, da se člani svetovne trgovinske 
organizacije zavežejo  zaščititi podatke o preskusih, ki se predložijo za registracijo, pred 
nepošteno trgovinsko uporabo, vendar le pod pogojem, da je bil v preskuse vložen precejšen 
trud. Člen 39 pušča še veliko odprtega prostora za ureditev varstva podatkov glede pridobitve 
dovoljenja za promet z zdravili.   
Leta 1999 sprejet Zakon o zdravilih in medicinskih pripomočkih (ZZMP, Ur. l. RS, št. 101/99) 
je določal, da predlagatelju dovoljenja za promet z generičnim zdravilom ni potrebno 
predložiti rezultatov farmakološko-toksikoloških ali kliničnih preskušanj, če dokaže, da je 
zadevno zdravilo bistveno podobno zdravilu, za katerega je v Republiki Sloveniji že izdano 
dovoljenje za promet, ki je veljavno že najmanj 6 let, njegov imetnik pa se strinja s 
sklicevanjem na njegovo dokumentacijo za potrebe pridobitve dovoljenja za promet z 
zadevnim zdravilom. S spremembo in dopolnitvami zakona so leta 2000 v zakon dodali nov 
člen, 106 a, ki je določal, da se šest letna obveznost veljavnosti dovoljenja za promet 
inovativnega zdravila začne uporabljati šele od 31.12.2002. Leta 2002 je nato prišlo še do ene 
spremembe, kjer so 17. januarja ta isti člen črtali. S črtanjem tega člena, se je uveljavila 
podatkovna ekskluzivnost, zaradi katere se proizvajalci generičnih zdravil niso smeli 
sklicevati na dokumentacijo proizvajalca inovativnega zdravila pred potekom 6 letnega 
obdobja od registracije.  
Na ravni Evropske Unije je bila podatkovna ekskluzivnost urejena v členu 10/1(a)(iii) 
Direktive 2001/83/ES104, ki je določala obdobje ekskluzivnosti za najmanj 6 let. To obdobje 
se je lahko podaljšalo na 10 let, če je šlo za visoko tehnološko zdravilo, za katerega je bilo 
dovoljenje za promet izdano skladno z 2(5) Direktive Sveta 87/22/EGS105. Države članice so 
se smele samostojno odločiti, da ne uporabijo 6-letnega obdobja po datumu izteka patenta, ki 
ščiti originalno zdravilo.  
                                                          
104 UL L 311, 28.11.2001, str. 67. Direktiva, kot je bila nazadnje spremenjena z Direktivo Komisije 2003/63/ES 
z dne 25. junija 2003 (UL L 159, 27.6.2003, str. 46). 
105 UL L 15, 17.1.1987, str. 38. Direktiva, razveljavljena z Direktivo 93/41/EGS (UL L 214, 24.8.1993, str. 40). 
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31. marca 2004 je Evropska Unija skladno z Direktivo 2004/27/ES106 uvedla nov sistem za 
ekskluzivnost podatkov inovativnih zdravil. Direktiva je podaljšala obdobje podatkovne 
ekskluzivnosti iz prvotnih šest  na osem let za celotno območje Evropske Unije. Poleg 
podatkovne ekskluzivnosti je uvedla še tržno ekskluzivnost, ki prepoveduje trženje zdravila 
deset let od izdaje dovoljenja za promet z referenčnim zdravilom, ki pa se lahko podaljša še 
za eno leto, če proizvajalec inovativnega zdravila v prvih osmih letih pridobi dovoljenje za 
promet za eno ali več novih terapevtskih indikacij, ki imajo pomembne klinične koristi v 
primerjavi z obstoječimi terapijami.  
Pri izračunu ekskluzivnosti podatkov se tako uporablja formula 8 + 2 + 1, v kateri 8 let 
predstavlja podatkovno ekskluzivnost, 2 + 1 leti pa tržno ekskluzivnost podatkov z možnostjo 
enoletnega podaljšanja. To pomeni, da se proizvajalec generičnega zdravila ne sme sklicevati 
na dokumentacijo referenčnega zdravila v obdobju 8 let, odkar je bilo izdano dovoljenje za 
promet z referenčnim zdravilom, med tem, ko mu dodatna dve-letna tržna ekskluzivnost 
prepoveduje vstop na trg. Zdravilo je tako mogoče dati na trg šele po poteku 10 let odkar je 
bilo izdano prvotno dovoljenje za promet z referenčnim zdravilom. Kljub temu pa je na trg še 
vedno mogoče uvesti konkurenčne proizvode, saj obdobje ekskluzivnosti generičnim 
proizvajalcem prepoveduje le to, da se v tem času sklicujejo na rezultate dragih in dolgotrajnih 
raziskav proizvajalcev inovativnih zdravil.107 
Republika Slovenija je na podlagi zahtev domačih generičnih podjetij, opravljenih ocen glede 
posledic omenjene določbe na domače farmacevte in domač sistem zdravstvenega varstva, od 
Evropske komisije zahtevala predhodno obdobje za uveljavitev deset-letnega obdobja 
ekskluzivnosti podatkov. Komisija je zahtevo zavrnila, zato je Slovenija v novem Zakonu o 
zdravilih, ki ga je sprejela leta 2006, prav tako vključila obdobje ekskluzivnosti podatkov s 
formulo 8 + 2 + 1.108  
Trenutno veljavni Zakon o zdravilih (ZZdr-2) v 45. členu določa, da predlagatelju ni potrebno 
predložiti rezultatov nekliničnih farmakološko-toksikoloških in kliničnih preskušanj »če 
dokaže, da je predmet postopka generično zdravilo, katerega referenčno zdravilo je pridobilo 
                                                          
106 Direktiva 2004/27/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o spremembah Direktive 
2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini, UL L 136, 30.4.2004, str. 34.   
107 Data exclusivity is not the same as market exclusivity, URL: http://www.gabionline.net/Policies-
Legislation/Data-exclusivity-is-not-the-same-as-market-exclusivity (8.4.2018). 
108 Sklep o umiku zahteve za prehodno obdobje za podatkovno ekskluzivnost zdravil iz sporočila za javnost o 
sklepih, ki jih je Vlada RS sprejela na 83. seji, 20.7.2006, str. 25 – 26. 
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dovoljenje za promet v Sloveniji ali Evropski uniji pred najmanj osmimi leti«. Poleg tega 
določa, da zdravilo »ne sme biti dano v promet deset let od pridobitve dovoljenja za promet 
referenčnega zdravila«. Tako tudi sedaj veljavni zakon določa 10 letno obdobje 
ekskluzivnosti podatkov.  
V decentraliziranem postopku pridobitve dovoljenja za promet se v praksi pogosto pojavijo 
težave, saj prihaja do različnega tolmačenja določb o izračunu obdobja ekskluzivnosti 
podatkov. Iz določb Direktive namreč jasno ne izhaja, katero dovoljenje za promet, izdano za 
referenčno zdravilo, je v tem primeru merilo za izračun obdobja ekskluzivnosti podatkov. Ali 
je to potrebno presojati glede na vsako državo članico posebej, glede na referenčno državo 
članico ali glede na prvotno dovoljenje za promet, ki je za zdravilo sploh bilo izdano, ni 
posebej opredeljeno. Ker se vloga vloži v več državah članicah hkrati, mora vlagatelj 
izpolnjevati pogoje za vložitev vloge v vsaki državi članici, kar je pogosto tudi predmet spora 
med državami. 
10. člen Direktive 2001/83/ES govori o tem, da mora imeti referenčno zdravilo v državi 
članici ali v Skupnosti dovoljenje za promet z zdravilom najmanj osem let (podatkovna 
ekskluzivnost).  
Pododstavek 10. člena pove, da generično zdravilo ne sme biti v prometu dokler ne preteče 
10 let od izdaje prvotnega dovoljenja za promet za referenčno zdravilo (tržna ekskluzivnost).  
Direktiva jasno določa, da je za izračun obdobja tržne ekskluzivnosti pomemben le datum 
izdaje prvotnega dovoljenja za promet, ne glede na to, ali se je to dovoljenje pridobilo v 
državi, v kateri je bila vloga vložena, kot je določeno v 3. pododstavku 10. člena. Ta določba 
pa se nanaša le na obdobje tržne ekskluzivnosti, na podlagi česar lahko sklepam, da se za 
izračun obdobja podatkovne ekskluzivnosti ni mogoče sklicevati na prvotno dovoljenje za 
promet, vendar je za to pomemben datum pridobitve dovoljenja za promet v tisti državi 
članici, v kateri je bila vloga vložena.  
V tem primeru navedeno predstavlja težavo pri vlogi za pridobitev dovoljenja za promet po 
decentraliziranem postopku, saj je v tem primeru potrebno upoštevati potek obdobja 
ekskluzivnosti podatkov v vsaki državi posebej. Ti roki so v tem primeru lahko različni po 
posameznih državah članicah, razen če je referenčno zdravilo pridobilo dovoljenje za promet 
po centraliziranem postopku.   
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7 GENERIČNA ZDRAVILA 
 
ZZdr-2 generično zdravilo definira kot »zdravilo, ki ima enako kakovostno in količinsko 
sestavo učinkovin(e) in farmacevtsko obliko kakor referenčno zdravilo, in čigar 
bioekvivalenca z referenčnim zdravilom je dokazana z ustreznimi študijami biološke 
uporabnosti. Različne soli, estri, etri, izomeri, zmesi izomerov, kompleksi ali derivati 
učinkovine se obravnavajo kot enaka učinkovina, razen če se pomembno razlikujejo glede 
varnosti ali učinkovitosti ali obojega«.109 
Gre torej za zdravilo z enako aktivno učinkovino kot zdravilo, na katerega dokumentacijo se 
predlagatelj sklicuje ter za uporabo katerega je predpisan enak odmerek zdravila za 
zdravljenje enake bolezni. Generična zdravila so prav tako varna in učinkovita kot referenčno 
zdravilo, saj so izdelana po enakih standardih kakovosti kot vsa ostala zdravila, razlikujejo se 
samo glede na vsebujoče neaktivne vsebine, ime, videz in pakiranje, vloga za dovoljenje za 
promet pa se lahko vloži po skrajšanem postopku iz 10. člena Direktive 2001/83/ES.110  
Proizvajalec generičnega zdravila je v magistrski nalogi poimenovan kot generik ali generično 
podjetje. 
 
7.1 PRIDOBITEV DOVOLJENJA ZA PROMET Z GENERIČNIM ZDRAVILOM 
 
Pridobitev dovoljenja za promet z generičnim zdravilom je urejeno v 10. členu Direktive 
2001/83/ES in v 45. členu ZZdr-2. Dovoljenje za promet z generičnim zdravilom je mogoče 
pridobiti po skrajšanem postopku.  
Direktiva v 10. členu pravi: »Z odstopanjem od člena 8(3)(i)111 in brez vpliva na zakon o 
varstvu industrijske in poslovne lastnine, se od predlagatelja ne zahteva predložitev rezultatov 
predkliničnih preskusov in kliničnih preskušanj, če lahko dokaže, da je zdravilo generična 
oblika zdravila, ki ima v državi članici ali v Skupnosti na podlagi člena 6112 dovoljenje za 
                                                          
109 20. alineja 6. člena ZZdr-2. 
110 Vprašanja in odgovori o generičnih zdravilih (2012), URL: 
http://www.ema.europa.eu/docs/sl_SI/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf 
(6.5.2018).  
111 Člen 8(3)(i) Direktive 2001/83/ES določa, da morajo biti vlogi za dovoljenje za promet priloženi tudi rezultati 
farmacevtskih, predkliničnih in kliničnih preskušanj.  
112 člen 6 Direktive 2001/83/ES: »Zdravilo je lahko v državi članici dano na trg samo na podlagi dovoljenja za 
promet, ki ga pristojni organi navedene države članice izdajo v skladu s to direktivo ali ki je bilo izdano v skladu 
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promet z zdravilom najmanj osem let. Generično zdravilo, ki je pridobilo dovoljenje za promet 
skladno s to določbo, ne sme biti v prometu dokler ne preteče 10 let od izdaje prvotnega 
dovoljenja za promet za referenčno zdravilo…«, kar je slovenska zakonodaja prenesla tudi v 
svoj pravni red v 45. člen ZZdr-2: »Ne glede na določbe prejšnjega člena113, predlagatelju ni 
treba predložiti rezultatov nekliničnih farmakološko-toksikoloških in kliničnih preskušanj, če 
dokaže, da je predmet postopka generično zdravilo, katerega referenčno zdravilo je pridobilo 
dovoljenje za promet v Republiki Sloveniji ali Evropski uniji pred najmanj osmimi leti. 
Generično zdravilo iz prejšnjega odstavka ne sme biti dano v promet deset let od pridobitve 
dovoljenja za promet referenčnega zdravila.« 
Gre za ukrep, ki zasleduje glavni cilj predpisov, ki urejajo področje zdravil. To je varovanje 
javnega zdravja, v okviru katerega se želi preprečiti, da bi se preskusi na ljudeh in živalih brez 
utemeljenega razloga ponovno izvajali, vendar pa se na drugi strani s podatkovno in tržno 
ekskluzivnostjo skuša doseči tudi neoviranje razvoja farmacevtske industrije. 
Vloga za pridobitev dovoljenja za promet z generičnim zdravilom torej ni tako obsežna kot 
za inovativna zdravila, saj predlagateljem ni potrebno predložiti rezultatov nekliničnih 
farmakološko-toksikoloških in kliničnih preskušanj. V tem delu se lahko sklicujejo na 
dokumentacijo referenčnega zdravila, vendar pa mora dokazati, da je predmet postopka 
generično zdravilo, katerega referenčno zdravilo je pridobilo dovoljenje za promet v Sloveniji 
ali Evropski uniji pred najmanj 8 leti.114 Poleg tega, morajo biti proizvajalci generičnih zdravil 
pozorni na tudi že prej omenjeno tržno ekskluzivnost, saj zdravilo ne sme biti  dano v promet 
preden poteče 10 oz. 11115 let od pridobitve dovoljenja za promet za referenčno zdravilo.   
Proizvajalci generičnih zdravil se lahko sklicujejo le na tista referenčna zdravila, ki so 
pridobila dovoljenje za promet po postopku, določenem v Direktivi.  
Ker proizvajalcem generičnih zdravil ni potrebno ponovno izvajati nekliničnih in kliničnih 
preskušanj, so njihova zdravila na trgu cenejša od referenčnih. Proizvajalci inovativnih zdravil 
ogromno denarja in časa porabijo za razvoj in raziskave primernih molekul, zato si z višjo 
                                                          
z Uredbo (ES) št. 726/2004 v povezavi z Uredbo (ES) št. 1901/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. 
decembra 2006 o zdravilih za pediatrično uporabi in Uredbo (ES) št. 1394/2007«. 
113 Gre za 44. člen ZZdr-2, ki določa vsebino vloge za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom. Vloga za 
pridobitev dovoljenja za promet mora vsebovati splošni del, farmacevtsko-kemični in biološki del, neklinični 
farmakološko-toksikološki del in klinični del.  
114 45. člen ZZdr-2. 
115 Desetletno obdobje se lako podaljša na 11 let, če v obdobju 8 let trajanja podatkovne eksluzivnosti imetnik 
dovoljenja za promet z referenčnim zdravilom pridobi dovoljenje za eno ali več novi terapevtski indikacij, ki 
pomenijo pomembno klinično korist za pacienta.  
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ceno zdravila povrnejo vložek, ki so ga v to vložili. Prihod generičnega zdravila na trg za 
proizvajalca referenčnega zdravila pomeni izgubo dobička. Preiskava farmacevtskega 
sektorja je pokazala, da skušajo proizvajalci inovativnih zdravil upočasniti prihod generičnih 
zdravil z različnimi metodami, zato prihaja do velikih zamud pri vstopu generičnega zdravila 
na trg.  
 
7.2 ZAMUDE PRI VSTOPU GENERIČNEGA ZDRAVILA NA TRG116 
 
Kot že omenjeno, lahko generična zdravila pridejo na trg šele po izteku obdobja trajanja 
patentnega varstva ter izteku obdobja podatkovne in tržne ekskluzivnosti  inovativnega 
zdravila, na katerega se v dokumentaciji sklicuje vlagatelj. Prihod generičnega zdravila na trg 
ima pomembne posledice predvsem za proizvajalce inovativnih zdravil, saj je končna cena 
generika precej nižja od cene originalnih zdravil, kar povzroči upad prodaje inovativnih 
zdravil in posledično tudi izpad zaslužka njegovega proizvajalca na eni strani in zmanjšanje 
stroškov končnih uporabnikov zdravil na drugi strani. 
Preiskava farmacevtskega sektorja iz leta 2009 je pokazala, da se proizvajalci inovativnih 
zdravil poslužujejo različnih tehnik, ki povzročajo zamude generičnih zdravil na trg, s čimer 
si zagotovijo dodaten zaslužek.  
Ena izmed tehnik, ki se je poslužujejo, je prijavljanje številnih patentov za isto zdravilo, s 
čimer želijo podaljšati trajanje patentnega varstva za svoj proizvod. Druga možnost, jevložitev 
prostovoljne izločene patentne prijave117. Ta ne podaljšuje trajanja patentne varnosti, temveč 
obdobje proučevanja patenta, saj se proučevanje ne ustavi niti v primeru umaknitve ali 
preklica patentne prijave. V preiskavi se je pokazalo, da so lahko sredstvo, s katerim 
proizvajalci inovativnih zdravil pridobijo nekaj dodatnega časa pred vstopom na trg 
generičnega zdravila tudi pravni spori glede patentov. Proizvajalci inovativnega zdravila 
vložijo tožbo z namenom, da sodišče ugotovi, da je proizvajalec generičnega zdravila kršil 
                                                          
116 Povzeto po Pharmaceutical sector inquiry, Priliminary report, European Commission, URL: 
http://ec.europ.a.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/preliminary_report.pdf (3.4.2018). 
117 Gre za patentno prijavo, ki jo zahteva patentni urad ali jo vloži prijavitelj sam. Za prostovoljno izločeno 
patentno prijavo se prijavitelj odloči, kadar izum, za katerega se zahteva varstvo, ni enoten, saj patenti med sabo 
niso tako povezani, da bi pomenili enotno izumiteljsko zamisel. Vložitev izločene patentne prijave ne spremeni 
datuma vložitve prijave, pravo tako se v primeru umiku matične prijave patenta, proučitev izločene patentne 
prijave nadaljuje. 
36 
 
patentne pravice originatorja ter da se mu prepove proizvodnja in trženje zdravila do poteka 
veljavnosti patentnega varstva.  
Zamude pri vstopu generičnega zdravila na trg povzročajo tudi poravnave v zvezi s patenti in 
drugi sporazumi, ki jih sklenejo proizvajalci generičnih in originatorskih zdravil. Značilnost 
teh sporazumov je, da vsebujejo prenos vrednosti v obliki neposrednega plačila ali licence 
originatorskih podjetij na generičnega konkurenta, ki se zaveže, da za čas trajanja sporazuma 
ne bo tržil konkurenčnega zdravila. Sporazumi se nanašajo tudi na prodajo in dobavo 
generičnega zdravila, s katerim se generiki v zameno za neko vrednost zavežejo, da za določen 
čas ne bodo prodajali konkurenčnega zdravila. Gre za sporazume, ki so predmet 
konkurenčnega prava Unije, saj so v nasprotju s konkurenčnim pravom, kot je dosodilo tudi 
Splošno sodišče EU in s tem potrdilo tudi odločbo Komisije v primeru Lundbeck/Komisija118.  
Podjetje Lundbeck je s proizvajalci generičnega zdravila sklenilo več sporazumov, ko se je 
izteklo patentno varstvo in varstvo podatkov za spojino citalopram119 ter za dva izvirna 
proizvodna postopka. Sporazumi so bili sklenjeni v okviru potencialnih patentnih sporov, 
sklenjeni pa so bili še preden je sodišče razrešilo vprašanja  sporov, nekateri pa še preden se 
je spor sploh pričel. Spori so vsebovali dogovor tem, da generični konkurent v času trajanja 
sporazuma ne bo tržil generičnega zdravila na zadevnem geografskem območju, v zameno pa 
bo dobil vrednost prometa ali dobička, ki ga je to podjetje pričakovalo, če bi prišlo na trg. 
Komisija je v svoji preiskavi ugotovila, da so sporazumi predmet konkurenčnega prava Unije 
in jih je potrebno razumeti kot da so v nasprotju s konkurenčnim pravom. Pri presoji, da 
sporazum nasprotuje konkurenčnemu pravu je potrebno po mnenju Komisije upoštevati 
naslednje okoliščine: ali sta stranki sporazuma vsaj potencialna konkurenta, ali se generično 
podjetje zaveže, da v času trajanja sporazuma, omeji svoja prizadevanja za vstop na trg EGP 
s svojim generičnim zdravilom ter ali se je proizvajalec inovativnega zdravila zavezal k 
prenosu takšne vrednosti, ki bistveno zmanjša spodbude generičnega podjetja, da bi vstopil 
na trg EGS. Komisija je po preučitvi ugotovila, da je bil cilj vseh sporazumov omejevanje 
konkurence in sicer kršitev 101. člena Pogodbe o delovanju Evropske unije in 53. člena 
Sporazuma EGP. Splošno sodišče EU je trditve Komisije v celoti potrdilo.  
Poleg že navedenih ukrepov se proizvajalci inovativnih zdravil poslužujejo tudi posredovanja 
pri organih za izdajo dovoljenja za promet, pri čemer trdijo, da generično zdravilo ni tako 
varno, učinkovito ali/in da je slabše kakovosti. V nekaterih primerih navajajo tudi, da bi 
                                                          
118 Sodba Sodišča, T-472/13, 8.9.2016. 
119 Gre za antidepresiv citalopram. 
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pridobitev dovoljenja za promet  lahko kršilo njihove patentne pravice, česar pa skladno z 
zakonodajo Evropske unije organi ne smejo upoštevati. Možnost proizvajalcev inovativnih 
zdravil za poseganje v regulativnih postopkih izdaje dovoljenja za promet bi lahko bila 
sporna, saj farmacevtska zakonodaja ne ureja možnosti poseganja tretjih oseb, ker govori le o 
dvostranskih postopkih med vlagateljem vloge in organom, ki dovoljenje izda. Možnost 
stranske udeležbe v slovenskem pravnem redu je opisana v naslednji točki.  
 
7.3 STRANSKA INTERVENCIJA  
 
Za generično zdravilo se lahko pridobi dovoljenje za promet po skrajšanem postopku iz 10. 
člena Direktive, ki pravi, da predlagatelj ne rabi predložiti rezultatov predkliničnih preskusov 
in kliničnih preskušanj, če lahko dokaže, da je zdravilo generična oblika zdravila, ki ima v 
državi članici ali Skupnosti dovoljenje za promet z zdravilom najmanj 8 let.  
Pogoj za pridobitev dovoljenja za promet po skrajšanem postopku je torej dokaz, da je 
zdravilo generična oblika drugega zdravila ter da ima to drugo zdravilo, na katerega se 
sklicuje, dovoljenje za promet že najmanj 8 let.  
Gre torej za pravico imetnika dovoljenja za promet z referenčnim zdravilom, da je njegovo 
zdravilo in dokumentacija predkliničnih in kliničnih preskušanj zavarovana pred predčasnim 
prihodom na trg podobnega zdravila. Postopek pridobitve dovoljenja za promet je po zakonu 
in Direktivi dvostranski postopek, tj. postopek med regulativnim organom in vlagateljem 
vloge, potrebno pa je upoštevati, da lahko vsakdo, ki ima kakšno pravico, to pravico tudi 
uveljavlja v postopku. Po 43. členu ZUP se ima pravico udeležiti že pričetega upravnega 
postopka oseba, ki izkaže pravni interes. Ta oseba se imenuje stranski udeleženec in v 
postopku varuje svoje pravne koristi. Pravna korist mora biti osebna, neposredna ter oprta na 
zakon ali drug predpis. Z ugovorom, da generično zdravilo ni enako varno, učinkovito ali 
enake kakovosti, imetnik dovoljenja za promet z referenčnim zdravilom ne more pridobiti 
položaja stranskega udeleženca, saj s tem ugovorom ne varuje lastnih pravnih koristi. V tem 
primeru gre za varovanje splošnega javnega interesa, kar pa lahko po 45. členu ZUP po uradni 
dolžnosti varujejo le državni tožilec, državni pravobranilec in drugi državni organi. Prav tako 
mu ni mogoče priznati položaja stranskega intervenienta v primeru, ko zatrjuje, da bi prihod 
generičnega zdravila zmanjšal njegov dohodek in bi tako utrpel izgubo dobička, saj v tem 
primeru zatrjuje ekonomsko korist, ki pa ni pravna. Imetnik dovoljenja za promet z 
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inovativnim zdravilom, na katerega se sklicuje proizvajalec generičnega zdravila bi lahko 
izkazal pravni interes le v primeru, da bi se skliceval na to, da podatkovna in tržna 
ekskluzivnost še nista potekli ali da njegovo zdravilo ni referenčno zdravilo, na katerega se 
vlagatelj sklicuje. V vseh ostalih navedenih primerih mu položaja stranskega udeleženca ni 
mogoče priznati.  
 
7.4 VLOGA ORGANOV REFERENČNIH IN ZADEVNIH DRŽAV ČLANIC V 
POSTOPKU PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z GENERIČNIM ZDRAVILOM 
 
Decentraliziran postopek in postopek z medsebojnim priznavanjem sta v primerjavi z 
nacionalnim in centraliziranim postopkom kompleksnejša, saj v njima sodelujejo organi več 
držav članic, zaradi česar v praksi pogosto prihaja do različnega tolmačenja določb, predvsem 
glede vloge, ki jo imajo organi zadevnih držav članic v postopku. Cilj Direktive je bil z uvedbo 
decentraliziranega postopka usmerjen v poenostavitev in skrajšanje postopkov na način, da bi 
morale biti države članice sposobne odobriti vlogo za dovoljenje za promet, ki jo je že 
obravnavala in odobrila ena izmed držav članic. Postavljen cilj Direktiva 2001/83/ES v svojih 
določbah tudi zasleduje, se pa v praksi pojavljajo različna mnenja glede pristojnosti, ki 
pripadajo zadevnim državam članicam v postopkih pridobitve dovoljenja za promet z zdravili. 
 
7.4.1 DIREKTIVA 2001/83/ES TER DOKUMENTI EVROPSKE KOMISIJE IN CMDH 
 
Pristojnosti, ki jih imajo v postopku z medsebojnim priznavanjem in decentraliziranem 
postopku zadevne države članice in referenčna država, Direktiva navaja v 28. in 29. členu. V 
28. členu določa, da je naloga referenčne države članice, da v določenem roku pripravi 
osnutek poročila o oceni zdravila, osnutek povzetka glavnih značilnosti zdravila ter osnutek 
ovojnine in navodila za uporabo. V poročilu o oceni mora država članica podrobno opredeliti 
razmerje med tveganjem in koristmi zadevnega zdravila in nato poročilo skupaj z ostalimi 
dokumenti poslati zadevnim državam članicam in predlagatelju.120 
Zadevne države članice imajo nato, skladno s 4. odstavkom 28. člena, 90 dni, da odobrijo 
poročilo o oceni zdravila, povzetek glavnih značilnosti ter ovojnino in navodilo za uporabo.  
                                                          
120 Drugi in tretji odstavek 28. člena Direktive 2001/83/ES. 
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Edini ugovor, ki ga zadevne države članice lahko podajo in zato poročila ne odobrijo, je obstoj 
možnega tveganja za javno zdravje.121  
Iz Direktive tako izhaja, da je vloga zadevnih držav članic odobritev poročila, ki ga pripravi 
referenčna država članica. Kot edino možnost, da zadevna država članica ne sprejme poročila, 
ki ga je pripravila referenčna država članica, je zakonodajalec določil možno resno tveganje 
za javno zdravje. Kaj sodi pod možno resno tveganje za javno zdravje Direktiva ne določa, 
vendar napotuje na smernice Komisije122, ki določajo, da možno resno tveganje pomeni 
»razmere, v katerih obstaja velika verjetnost, da bo resna nevarnost zaradi zdravila za 
uporabo v humani medicini pri predlagani uporabi vplivala na javno zdravje«. Izraz možno 
resno tveganje za javno zdravje je treba presojati vsakič posebej, v zvezi z oceno razmerja 
med tveganji in koristmi zdravila. Za primere, ko bi se zadevna država članica na to sklicevala, 
Direktiva določa posebej za to predvidene postopke.  
Iz navedenih določb Direktive po mojem mnenju izhaja, da zadevne države članice v 
postopku nimajo veliko manevrskega prostora. Z omejitvijo na edini možni ugovor, ki ga 
lahko podajo, je zadevnim državam članicam onemogočeno preverjanje, ali vloga izpolnjuje 
procesne predpostavke, saj za primer, ko bi ugotovile, da je vloga procesno nepopolna, 
Direktiva ne določa postopka, po katerem bi ta nesoglasja reševali. Direktiva omenja le 
postopek, v katerem se razpravlja o ugovoru morebitnega resnega tveganja za javno zdravje, 
kar najverjetneje pomeni, da se drugih ugovorov ne upošteva oziroma jih države niti nimajo 
pravice podati. Iz določb Direktive po mojem mnenju prav tako izhaja, da zadevne države 
članice ne morejo sodelovati niti pri pripravi poročila o oceni zdravila, saj je možnost ugovora 
podana šele v fazi, ko referenčna država članica poročilo že sprejme in ga pošlje zadevnim 
državam članicam v potrditev. To dejstvo bi lahko podkrepila tudi z upoštevanjem ciljev123, 
ki ga Direktiva zasleduje. Države članice naj bi bile namreč zmožne opustiti proučevanje 
vloge, ki jo proučuje druga država članica, s ciljem, da prizna odločitev ki jo bo ta država 
članica sprejela. 
Menim, da je bil namen Direktive, da poglavitno vlogo v postopku prevzame referenčna 
država članica, ki je zadolžena tudi za pregled, ali vloga ustreza vsem pogojem za začetek 
                                                          
121 Prvi odstavek 29. člena Direktive 2001/83/ES. 
122 Smernice za opredelitev možnega resnega tveganja za javno zdravje v skladu s členom 29(1) in (2) Direktive 
2001/83/ES, (2006/C 133/05), URL: http://www.it-asso.com/gxp/eudralex_v27/contents/vol-
1/com_2006_133/com_2006_133_sl.pdf (15.5.2018). 
123 15. alineja preambule Direktive 2001/83/ES. 
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postopka pridobitve dovoljenja za promet z zdravili v vseh državah članicah, zadevna država 
pa mora biti sposobna zaupati v presojo referenčne države. 
Ker je v praksi pogosto prihajalo do različnega tolmačenja določb, sta Usklajevalna skupina 
(CMDh) ter po posvetovanju s pristojnimi organi držav članic in Evropsko agencijo za 
zdravila tudi Evropska komisija z namenom lažje in usklajene uporabe določb Direktive 
izdale tudi svoje dokumente, ki sicer pravno niso zavezujoči, v primeru dvoma pa napotujeta 
na uporabo Direktive.  
Komisija in CMDh v primerjavi z Direktivo decentraliziran postopek in tudi postopek z 
medsebojnim priznavanjem razdelita v več faz, v katerih imajo zadevne države članice 
možnost sodelovati pri pripravi poročila o oceni zdravila in morajo prav tako kot referenčna 
država članica preveriti vlogo in nanjo podajati morebitne komentarje. Iz določb Direktive 
izhaja, da sta postopek z medsebojnim priznavanjem in decentraliziran postopek sestavljena 
iz treh faz: priprava poročila s strani referenčne države članice, odobritev poročila s strani 
zadevnih držav članic ter na koncu sprejetje odločitve v vsaki državi članici posebej. Evropska 
komisija in CMDh v svojih dokumentih omenjata fazo, ko že pred samim začetkom postopka 
vlagatelj obvesti referenčno državo članico o svoji nameri vložitve vloge za dovoljenje za 
promet, pri čemer Evropska komisija v svojem ''Notice to applicants''124 ta del postopka 
določa kot obvezen za vlagatelja, CMDh pa ga v Standardnem operativnem predpisu125 zgolj 
priporoča. V obeh dokumentih je za decentralizirani postopek omenjena možnost, da imajo 
države različna stališča glede obstoja pravne podlage za vložitev vloge, o čemer lahko s 
CMDh razpravljajo že v tej fazi ali v fazi, ki sledi. Na podlagi negativnega mnenja ene izmed 
držav članic, se lahko vlagatelj odloči, da vloge v tej državi sploh ne vloži.  
Po vložitvi vloge nacionalnim pristojnim organom vsake od držav članic, kjer želi pridobiti 
dovoljenje za promet in po potrditvi, da so vse države članice prejele identične vloge, sledi 
validacijska faza, v kateri morajo vse države članice preveriti vlogo in v primeru upravnih ali 
regulativnih vprašanj o tem obvestiti vlagatelja. Dokler zadevne države članice ne sporočijo, 
da so vprašanja razrešena in vloga veljavna, referenčna država članica sploh ne prične s 
postopkom priprave poročila. Če se pričakuje, da v določeni zadevni državi članici 
                                                          
124 Notice to applicants, Volume 2A, Procedures for marketing authorization, CHAPTER 2, Mutual recognition, 
February 2007, URL: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/a/vol2a_chap2_2007-
02_en.pdf (12.4.2018).  
125 Decentralises procedure, Member state's standard operating procedure, CMDh, April 2016, URL: 
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Application_for_MA
/DCP/CMDh_078_2005_Rev07_2016_04_clean.pdf (23.6.2018).  
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pomanjkljivosti vloge ne bodo odpravljene, se vlagatelju svetuje, da vlogo v tisti zadevni 
državi članici umakne, postopek se bo v tej državi članici zaključil, štelo pa se bo, kot da 
država nikoli ni sodelovala v postopku. Ko zadevne države članice v validacijski fazi potrdijo 
popolnost vloge, referenčna država članica prične s pripravo poročila o oceni zdravila, za kar 
ima v decentraliziranem postopku 120 dni časa. Evropska komisija in CMDh dajeta tudi v tej 
fazi zadevnim državam članicam možnost, da v določenem roku podajo pripombe na osnutek 
poročila o oceni ter priloge in zahtevajo dodatne informacije s strani vlagatelja. CMDh v 
svojem dokumentu poudari, da uspešno zaključena validacijska faza ne izključuje nadaljnjih 
možnosti držav članic, da zavrnejo vlogo zaradi morebitnih procesnih ali vsebinskih 
pomanjkljivosti na podlagi drugega odstavka 26. člena Direktive 2001/83/ES, kar pomeni, da 
bi lahko po mnenju usklajevalne skupine države podajale svoje mnenja tako na vsebinski del 
dokumenta kot tudi na procesni. Evropska komisija te možnosti izrecno ne omenja, temveč 
se osredotoči le na možnost pripomb na osnutek poročila o oceni. 
V primeru kompleksnejših pripomb se 120 dnevni rok za pripravo poročila s strani referenčne 
države ustavi za čas, ki je potreben, da vlagatelj dopolni predložene dokumente. To pomeni, 
da je lahko čas, ki je potreben za pridobitev dovoljenja za promet lahko tudi daljši od 210 dni, 
ki jih določa Direktiva. Ker je v postopku z medsebojnim priznavanjem poročilo o oceni 
zdravila že pripravljeno, referenčna država članica pa mora poročilo in priloge le še obnoviti, 
se možnost pripomb v tej fazi za zadevne države članice ne omenja. Ko države glede osnutka 
dosežejo soglasje, referenčna država članica pripravi končno poročilo. Zadevne države 
članice lahko podajajo svoje pripombe tudi na končno poročilo in prav tako zahtevajo dodatna 
pojasnila s strani vlagatelja. 
Ker imajo zadevne države članice že v predhodnih fazah možnost, da preverijo popolnost 
vloge z vidika procesnih predpostavk (ta možnost jim sicer z Direktivo ni neposredno dana, 
temveč je zgolj določena v dokumentih Evropske komisije in CMDh) se mi zdi tudi smiselno, 
da je v kasnejši fazi edini možni razlog, zaradi katerega zadevne države članice ne sprejmejo 
poročila o oceni zdravila, morebitno resno tveganje za javno zdravje. S tem se po mojem 
mnenju zadosti tudi določbi iz 1. odstavka 19. člena Direktive, ki določa, da morajo pristojni 
organi države članice preveriti, ali podatki v vlogi vsebujejo vse potrebne dokumente in so 
izpolnjene procesne predpostavke za izdajo dovoljenja za promet z zdravilom.  
V praksi sta se omenjene tematike dotaknili tudi dve sodbi Evropskega sodišča. Prva sodba, 
zadeva Synthon iz leta 2008, se nanaša na postopek z medsebojnim priznavanjem, med tem 
ko se druga sodba, zadeva Astellas Pharma iz leta 2018, nanaša na decentraliziran postopek.  
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7.4.2 C-452/06, SYNTHON126 
 
V zadevi Synhtom je šlo za spor glede zakonitosti odločbe, s katero je bila vloga za 
medsebojno priznanje dovoljenja za promet zavrnjena, ker zdravilo ni bilo bistveno podobno 
referenčnemu. Glede te možnosti se je Sodišču postavilo predhodno vprašanje ali ima zadevna 
država članica sploh možnost, da preveri, ali je zadevno zdravilo bistveno podobno 
referenčnemu ter na podlagi tega zavrne sprejem in pregled vloge ter ne prizna dovoljenja za 
promet, ki ga je izdala referenčna država članica.  
 
Sodišče se je pri presoji vprašanja sklicevalo na člen, ki določa, da je edini razlog za 
nasprotovanje sprejemu dovoljenja za promet, obstoj tveganja za javno zdravje (sedanji prvi 
odstavek 29. člena). Iz tega naj bi namreč izhajalo, da zadevne države članice iz drugih 
razlogov ne smejo podvomiti v presojo vloge, ki jo opravi referenčna država članica, kar 
pomeni, da zadevne države članice niti nimajo možnosti presojati vloge z vidika procesnih 
predpostavk. Generalni pravobranilec je bil mnenja, da bi bila kakršnakoli druga razlaga v 
nasprotju z 28. in 29. členom Direktive, postopek medsebojnega priznavanja pa ne bi imel 
več pomena, kakršnega je imel zakonodajalec v mislih. S tem bi bil ogrožen tudi cilj Direktive, 
da se odstranijo vse ovire prostemu pretoku zdravil v Skupnosti.   
 
Sedanji 1. odstavek 29. člena Direktive 2001/83/ES je po mnenju Sodišča torej potrebno 
razlagati tako, da je edini razlog, zaradi katerega lahko zadevna država članica zavrne vlogo 
za dovoljenje za promet v postopku z medsebojnim priznavanjem, morebitno tveganje za 
javno zdravje. Če bi zadevna država članica zavrnila takšno dovoljenje za promet iz drugih 
razlogov, Sodišče celo odloči, da bi to pomenilo dovolj resno kršitev prava Skupnosti, zaradi 
katere lahko tudi odškodninsko odgovarja. 
  
7.4.3 C-557/16, ASTELLAS PHARMA127 
 
V zadevi Astellas Pharma je sodišče odločalo o vprašanjih razlage člena 28(5) in 29(1) 
Direktive 2001/83/ES in se opredelilo tudi do vloge zadevnih držav članic v postopku 
                                                          
126 Sodba Sodišča, C-452/06, 16.10.2008. 
127 Sodba Sodišča, C-557/16, 14.3.2018.  
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pridobitve dovoljenja za promet po decentraliziranem postopku in postopku medsebojnega 
priznavanja.  
Sodišče je odločalo tudi na podlagi podanih odgovorov na predhodna vprašanja, med katerimi 
je bilo tudi, ali ima pristojni organ DČ, ki sodeluje pri izdaji nacionalnega dovoljenja za 
promet z generičnim zdravilom, v decentraliziranem postopku pravico samostojno preveriti, 
kdaj je začelo teči obdobje ekskluzivnosti podatkov za referenčno zdravilo. 
Generalni pravobranilec se je v sklepnih predlogih128 odgovorov na predhodna vprašanja lotil 
na način, da je primerjal ureditev postopkov za pridobitev dovoljenja za promet pred letom 
2004 in po letu 2004, ko je Direktiva uvedla decentraliziran postopek. Pred letom 2004 je bil 
za primer, ko je država članica želela zdravilo tržiti v več državah članicah, predviden 
postopek medsebojnega priznavanja. Sodišče je v zadevi Synthon129 glede tega postopka 
razsodilo, da morajo zadevne države članice priznati že izdano dovoljenje za promet z 
zdravilom. Edini razlog, na katerega se lahko sklicuje država, ki želi nasprotovati priznanju, 
je tveganje za javno zdravje. Zadevne države članice tako niso imele možnosti, da bi 
izpodbijale ocene, opravljene s strani referenčne države članice. 
Leta 2004 je bil s spremembo Direktive spremenjen postopek z medsebojnim priznavanjem 
ter dodan nov postopek, tj. decentraliziran postopek, ki se za razliko od postopka z 
medsebojnim priznavanjem uporablja za zdravilo, ki še ni pridobilo dovoljenja za promet. 
Glavna razlika, ki naj bi jo sprememba vključevala, je dodaten korak, v katerega so vključene 
vse zadevne države članice, še pred izdajo dovoljenja za promet z zdravilom. Postopek po 
spremembi je tako sestavljen iz dveh korakov; kolektivna odobritev in naknadna izdaja 
nacionalnih dovoljenj za promet z zdravilom, zato se po mnenju generalnega pravobranilca 
odločitev iz sodbe Synthon uporabi samo takrat, ko organi zadevnih držav in referenčne 
države članice že dosežejo dogovor o dokumentih v zvezi z zdravilom. Šele nato se sproži 
obveznost sprejetja odločitve.  
Glede vprašanja o vlogi zadevnih držav članic v postopku so stranke navedle različne pristope 
k reševanju tega problema. Mnenje nekaterih strank je bilo, da je vloga zadevnih držav članic 
v postopku pridobitve dovoljenja za promet zgolj potrditev dokumentov, ki jih pripravi 
referenčna država članica, ne pa tudi presoja, ki se opravi pred odobritvijo. Generalni 
                                                          
128 Sklepni predlogi generalnega pravobranilca v zadevi C-557/16, URL: 
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=197536&pageIndex=0&doclang=SL&mode
=req&dir=&occ=first&part=1&cid=185692 (2.6.2018). 
129 Sodba Sodišča, C-452/06, 16.10.2008. 
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pravobranilec je pri reševanju tega vprašanja zavzel stališče, da imajo organi zadevnih držav 
članic v postopku pridobitve dovoljenja za promet več pristojnosti kot le potrditev 
dokumentov, saj delujejo kot udeleženci v postopku odobritve, ki lahko vsebinsko prispevajo 
k vsebini poročila o oceni zdravila, zato so lahko tudi soodgovorni za rezultat. To tezo je 
generalni pravobranilec podkrepil tudi z dejstvom, da po koncu postopka vsaka država članica 
izda ločeno dovoljenje za promet. Če države članice ne bi imele možnosti podajati 
argumentov, bi zakon po njegovem mnenju določal zgolj obveznost, da se sprejmejo 
dokumenti, kot jih je opredelila referenčna država članica. Poleg tega so vsi organi držav 
članic, ki so pristojni za sprejetje dovoljenja za promet, med seboj enakopravni, ta 
enakopravnost pa se razteza tudi na organ zadevne države članice. To dejstvo naj bi izhajalo 
iz tega, da Direktiva ne določa nekega kronološkega zaporedja, po katerem morajo biti 
sprejeta nacionalna dovoljenja za promet. Tako se lahko zgodi, da je dovoljenje za promet 
prej sprejeto v zadevni državi članici kot v referenčni. Zadnje dejstvo, na katerega je 
pravobranilec oprl svoje stališče pa je, da imajo zadevne države članice možnost izdati 
nacionalno dovoljenje za promet kljub temu, da je druga zadevna država članica vložila 
ugovor zaradi tveganja za javno zdravje. Na podlagi vseh navedb generalnega pravobranilca 
je tako Sodišče sprejelo stališče, da imajo nacionalni organi možnost posegati v postopek 
pridobitve dovoljenja za promet vse dokler dokumenti v zvezi z zdravilom niso odobreni. Ko 
so dokumenti enkrat sprejeti, pristojni nacionalni organi nimajo več pravice enostransko 
preverjati ustreznosti dovoljenja za promet, ki bi se nanašalo bodisi na obdobje ekskluzivnosti 
podatkov, bodisi na ugotovitev ali gre res za generično zdravilo zadevnega zdravila. 
Če bi nacionalni organi lahko podvomili v odločbo, h kateri so tudi vsebinsko prispevali, bi 
to po mnenju Sodišča pomenilo kršitev 5. odstavka 28. člena po katerem mora vsaka država 
članica, v kateri se vloži vloga v decentraliziranem postopku, v 30 dneh po potrditvi strinjanja, 
sprejeti odločitev v skladu z odobrenim poročilom o oceni zdravila, povzetkom glavnih 
značilnosti zdravila ter ovojnino in navodilom za uporabo, kar pa bi izničilo smisel 
decentraliziranega postopka in cilja, ki ga Direktiva zasleduje glede prostega pretoka.  
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8 SODNI NADZOR IN RAZLAGA 10. ČLENA DIREKTIVE 
2001/83/ES 
 
10. člen Direktive 2001/83/ES določa pogoje, pod katerimi lahko generično zdravilo pridobi 
dovoljenje za promet po skrajšanem postopku:  
» Z odstopanjem od člena 8(3)(i) in brez vpliva na zakon o varstvu industrijske in poslovne 
lastnine, se od predlagatelja ne zahteva predložitev rezultatov predkliničnih preskusov in 
kliničnih preskušanj, če lahko dokaže, da je zdravilo generična oblika zdravila, ki ima v državi 
članici ali v Skupnosti na podlagi člena dovoljenje za promet z zdravilom najmanj osem let. 
 
Generično zdravilo, ki je pridobilo dovoljenje za promet skladno s to določbo, ne sme biti v 
prometu dokler ne preteče 10 let od izdaje prvotnega dovoljenja za promet za referenčno 
zdravilo…« 
 
Če vloga za pridobitev dovoljenja za promet teh pogojev ne izpolnjuje, se dovoljenje za 
promet po skrajšanem postopku ne sme izdati. Direktiva v svojih določbah nikjer izrecno ne 
določa, da ima proizvajalec referenčnega zdravila pravico, da izpodbija odločbo, s katero je 
bilo podeljeno dovoljenje za promet z generičnim zdravilom niti da ima kakršnokoli pravico 
do pravnega sredstva zoper akte iz postopka pridobitve dovoljenja še preden pristojni organ 
držav članic sprejme dokončno odločbo. Na ta vprašanja je odgovore podala sodna praksa, ki 
jih navajam v naslednjih točkah.  
 
8.1 C-104/13, OLAINFARM130 
 
Družba Olainfarm je v Latviji leta 2003 v skladu z nacionalno zakonodajo registrirala zdravilo 
Neiromidin, pet let pozneje (2008) pa zanj pridobila dovoljenje za promet v Skupnosti. 
Zdravilo Neiromidin je bilo navedeno kot referenčno zdravilo v postopku pridobitve 
dovoljenja za promet z zdravilom Ipidakrine-Grindeks, družbe Grindeks, ki je dovoljenje 
pridobila leta 2011.  
Družba Olainfarm je najprej pred Ministrstvom za zdravje, nato pa še pred latvijskih sodiščem 
izpodbijala dovoljenje za promet z zdravilom družbe Grindeks, ker se je ta v svoji vlogi 
neupravičeno sklicevala na dokumentacijo zadevnega zdravila. 
                                                          
130 Sodba Sodišča, C-104/13, 23.10.2014. 
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Latvijsko višje sodišče je bilo v dvomih glede pravice proizvajalca referenčnega zdravila do 
pravnega sredstva, kot tudi glede razlage pojma referenčnega zdravila iz 10. člena direktive, 
zato je Sodišču EU postavilo predhodno vprašanje. Za odločanje v zadevi je pomembno 
ugotoviti, ali je 10. člen potrebno razlagati tako, da daje proizvajalcu referenčnega zdravila 
pravico, da izpodbija odločbo pristojnega organa, s katero je bilo pridobljeno dovoljenje za 
promet generičnega zdravila, zato da preveri, ali se je proizvajalec generičnega zdravila 
utemeljeno skliceval na njegovo zdravilo.  
 
Sodišče je bilo mnenja, da ker 10. člen na eni strani določa pogoje, pod katerimi se 
proizvajalec generičnega zdravila lahko sklicuje na dokumentacijo referenčnega zdravila, je 
to na drugi strani tudi pravica proizvajalca referenčnega zdravila, da zahteva spoštovanje 
svojih pravic, ki mu jih daje. To je podkrepljeno s 47. členom Listine EU o temeljnih 
pravicah131, ki govori o tem, da ima »vsakdo, ki so mu kršene pravice in svoboščine, …, 
pravico do učinkovitega pravega sredstva pred sodiščem«. 
 
Na podlagi tega je potrebno 10. člen Direktive razlagati tako, da ima imetnik dovoljenja za 
promet z zdravilom, na katerega se vloga generičnega zdravila sklicuje, v zvezi s pravicami, 
ki jih ima po 10. členu, pravico do pravnega sredstva zoper odločbo organa, ki je dovoljenje 
za promet z generičnim zdravilom izdal. Tako ima pravico, da ugovarja temu, da se njegovo 
zdravilo uporabi kot referenčno zdravilo ter pravico zahtevati spoštovanje predpisanih rokov 
podatkovne in tržne ekskluzivnosti.  
   
8.2 C-557/16, ASTELLAS PHARMA132  
 
V zadevi Astellas Pharma se je sodišče sklicevalo na odločitev v zadevi Olainfarm (C‑104/13) 
in prav tako odločilo, da ima imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, na katerega se sklicuje 
vlagatelj dovoljenja za promet generičnega zdravila, pravico do pravnega sredstva zoper 
odločbo, s katero je bilo izdano dovoljenje za promet za generično zdravilo, če uveljavlja 
pravice, ki so mu dane na podlagi 10. člena Direktive. Gre za pravico, ki je imetniku dana na 
podlagi 10. člena Direktive v povezavi s 47. členom Listine EU o temeljnih pravicah. 
 
                                                          
131 UL C 326, 26.10.2012, str. 391 – 407.  
132 Sodba Sodišča, C-557/16, 14.3.2018. 
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Sodišče je v tej zadevi šlo še globje in ugotavljalo pred katerimi sodišči je tak nadzor sploh 
mogoč. Nekatere države so namreč zagovarjale stališče, da je možen sodni nadzor le v 
referenčni državi članici, vendar le glede poročila o oceni zdravila oz. drugih dokumentov v 
zvezi z zdravilom. Pomisleki, ki jih je glede tega stališča navedel generalni pravobranilec so 
bili, da bi bilo potrebno ugotoviti, ali je poročilo o oceni zdravila sploh akt, ki je lahko predmet 
sodnega nadzora. Če bi bilo poročilo o oceni zdravila opredeljeno kot procesni akt, ga sploh 
ni mogoče izpodbijati pred sodiščem. 
 
Druge države so zagovarjale stališče, da je sodni nadzor mogoče dopustiti prav tako le pred 
sodišči referenčne države članice, vendar le glede pravnomočne odločbe o nacionalnem 
dovoljenju za promet, pri čemer se pojavi problem ozemeljske veljavnosti in učinka take 
sodbe v zadevnih državah članicah.  
 
Tretje stališče, ki ga je zavzel tudi generalni pravobranilec pri odgovoru na predhodno 
vprašanje in na koncu tudi Sodišče pa je bilo, da mora biti v decentraliziranem postopku tudi 
decentraliziran sodni nadzor, tj. da so za odločanje o pritožbi pristojna sodišča zadevnih držav 
članic. Po tem stališču so tako sodišča zadevnih držav članic pristojna za odločanje o pritožbi, 
ki jo vloži imetnik dovoljenja za promet z referenčnim zdravilom, glede varovanja pravic iz 
10. člena, ne morejo pa nadzorovati zakonitosti prvotnega dovoljenja za promet z zdravilom, 
ki je bilo izdano v drugi državi članici. Tak nadzor se mora opraviti v tisti državi, ki je izdala 
prvotno dovoljenje za promet z zdravilom.  
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9 ZAKLJUČEK  
 
Za zagotavljanje visokega standarda kakovosti in varnosti zdravil, morajo vsa zdravila pred 
prihodom na trg čez zahteven postopek regulatornih organov, kateri preučujejo koristi in 
tveganja, ki jih uporaba zdravil prinaša. Postopek pridobitve dovoljenja za promet je obvezen 
za vsa zdravila, razen za izjeme, ki jih določa zakon. Kateri postopek se bo uporabil je odvisno 
od tega, kje želi vlagatelj pridobiti dovoljenje za promet, procesne predpostavke za pridobitev 
dovoljenja za promet pa se razlikujejo tudi glede na vrsto zdravila, ki je predmet postopka.   
V farmacevtskem sektorju nastopata dve vrsti podjetij. Originatorska podjetja, ki ogromno 
denarja porabijo za raziskave in razvoj novih zdravil ter generična podjetja, ki proizvajajo 
zdravila, ki so bistveno podobna inovativnim, za katere pa ni potrebno ponovno izvajati vseh, 
že opravljenih raziskav. Vložek v razvoj generičnih zdravil je za generično podjetje tako 
precej manjši, mnogokrat pa pri poskusu pridobitve dovoljenja za promet naletijo na ovire, ki 
jih postavljajo originatorska podjetja. S prihodom generičnega zdravila na trg se prihodki 
originatorskih podjetij namreč zmanjšajo, saj uporabniki posegajo po cenejših, a kljub temu 
enako kakovostnih zdravilih. Zaradi zamud pri prihodu generičnih zdravil na trg je bila leta 
2009 opravljena tudi preiskava farmacevtskega sektorja, v kateri je bilo ugotovljeno, da so 
originatorska podjetja pogosto načrtno ustvarjala ovire, zaradi česar so nastali precejšni 
stroški tudi v javnozdravstvenih blagajnah.  
Postopek pridobitve dovoljenja za promet je v evropski zakonodaji opredeljen kot dvostranski 
postopek, med regulativnim organom, ki preučuje vlogo za pridobitev dovoljenja za promet 
ter vlagateljem. V praksi pogosto prihaja do poskusov, ko se želijo imetniki dovoljenj 
originatorskih zdravil vključiti v postopek pridobitve dovoljenja za promet z generičnim 
zdravilom, kar v evropski farmacevtski zakonodaji ni posebej opredeljeno in predstavlja 
pravno praznino. Ker področje ni primerno urejeno, v praksi pogosto prihaja do zamud pri 
vstopu na trg generičnega zdravila.  
Zakonodajalec bo moral bolj določno pojasniti tudi, kakšno vlogo imajo v postopku z 
medsebojnim priznavanjem in decentraliziranem postopku zadevne države članice ter 
referenčna država. Sedanja ureditev države postavlja v položaj, ko ne vedo kakšne so njihove 
pravice glede preverjanja vloge, povsem identičnega mnenja pa niso niti Evropska komisija 
in usklajevalna skupina.  
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Direktiva prav tako izrecno ne določa, kakšne možnosti ima proizvajalec referenčnega 
zdravila glede odločbe, s katero se prizna dovoljenje za promet generičnega zdravila. Pravno 
praznino zapolnjuje sodna praksa, ki pravi, da mora imeti proizvajalec referenčnega zdravila 
možnost, da zavaruje svoje pravice, ki mu gredo iz 10. člena Direktive 2001/83/ES.   
Področje zdravil je, kljub izjemno visoki stopnji regulacije, na nekaterih področjih tako še 
vedno pomanjkljivo urejeno. Decentraliziran postopek in postopek z medsebojnim 
priznavanjem si po mojem mnenju na splošno zaslužita globljo in bolj konkretno obravnavo 
v zakonodaji, saj gre za postopke, v katerih sodeluje več držav članic, izredno pomembno pa 
bi bilo podrobno urediti razmerja med generičnimi in inovativnimi zdravili. Vse nejasnosti 
med državami, ki jih povzroča pomanjkljivo urejeno zakonodajno področje, vodi k vedno 
večjemu številu postopkov pred sodišči, s čimer se prihod zdravil na trg le še podaljšuje in s 
tem izkrivlja glavni cilj, ki ga zakonodaja na tem področju zasleduje – varovanje javnega 
zdravja.  
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